
Universita' degli Studi di Ferrara

PFM
Corsi di Perfezionamento, Formazione e Master

Aspetti Regolatori, Brevettuali ed Economici dello Sviluppo dei Farmaci e
dei Dispositivi Medici - ARBEF

- Master di secondo livello -

Direttore: Prof. SIMONATO MICHELE

Referente amm.vo: MANZALINI Lucia

- Anno acc. 2022/2023 -

Pagina 1Data stampa: 09/11/2022



Punto 1: Informazioni di base

Id. Proposta 3605
Denominazione Aspetti Regolatori, Brevettuali ed Economici dello Sviluppo dei Farmaci e dei Dispositivi

Medici - ARBEF
Denominazione inglese Aspects of Regulation, Patenting and Economics in Drug Development - ARBEF
Tipologia Master di secondo livello
Durata Annuale
Anno Accademico 2022/2023
Ambito disciplinare Medico-Sanitario e Farmaceutico >Medico e professioni sanitarie (cod. 0910)
Rinnovo SI
Crediti 64
Numero ore 0
Posti disponibili LIMITATI
Num massimo iscritti 30 (di cui 0 non UE)
Num minimo iscritti 8
Mod. svolgimento didattica INTEGRATA
Tipo di attestato PERGAMENA
Scad. iscrizione 31/03/2023
Dipartimento incaricato della
gestione dei fondi

Dipartimento di Neuroscienze e Riabilitazione

Prove di verifica Prevista per ogni insegnamento
Iscrizione contemporanea Possibilita' di iscrizione contemporanea LEGGE 12 aprile 2022, n.33
Attivita' cliniche Non e' previsto lo svolgimento di attivita' cliniche, diagnostiche e strumentali su pazienti

Ore/Crediti - Lez. Frontali Occorrono n.8 ore di lezione frontale per maturare 1 credito
Ore/Crediti - Laboratorio Occorrono n.0 di laboratorio ore per maturare 1 credito
Ore/Crediti - Tirocinio Occorrono n.25 ore di tirocinio per maturare 1 credito

Data istituzione
Data attivazione
Data revoca

Referente amministrativo MANZALINI Lucia
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Punto 2: Profili organizzativi

Nominativo Qual. Anno Profilo Motivazione incarico % Lordo tot.

SIMONATO MICHELE PO 1^ Direttore 32.7% EU 0,00

RUZZA CHIARA RD 1^ Vicedirettore 34.5% EU 0,00

GIROLAMO CALO' PE 1^ Componente Comitato di Indirizzo PO Universita' di Padova 24.6% EU 0,00

RUZZA CHIARA RD 1^ Componente Comitato di Indirizzo Vicedirettore del Master 34.5% EU 0,00

BARBIERI MARIO ND 1^ Componente Comitato di Indirizzo Unife - docente del Master 0% EU 0,00

SIMONATO MICHELE PO 1^ Componente Comitato di Indirizzo Direttore del Master 32.7% EU 0,00

VAGNONI EMIDIA PO 1^ Componente Comitato di Indirizzo PO Unife 32.7% EU 0,00

Punto 3: Dipartimenti

Strutture didattiche che partecipano al corso.

Struttura Modalita' Note

Dipartimento di Neuroscienze e Riabilitazione Gestione Fondi

Dipartimento di Neuroscienze e Riabilitazione Proponente

Punto 4: Collaborazioni interne

Struttura Note

Punto 5: Collaborazioni esterne

Struttura che collabora Mod.Collab. Stato Data intenti Rif. intenti Data conv. Rif. conv.
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Punto 6: Periodi e sedi attivita' formative

Sede Data inizio Data fine Calendario attivita'

Modalita' mista: Universita' di Ferrara e lezioni on line 17/04/2023 28/02/2024 Il calendario dettagliato sara' fornito all''inizio dell'attivita' didattica.

La modalita' di erogazione delle lezioni sara' sia in presenza che

on line con il supporto dell'Ufficio Servizi e-learning e multimediali

di Ateneo. Il primo modulo sara' in presenza. Per i successivi e'

prevista la modalita' on line. Eventuali variazioni saranno

comunque concordate con gli studenti e verra' comunicato

all'inizio del modulo con adeguato anticipo la modalita' prevista

per le lezioni.

Punto 7: Titoli di studio richiesti

Titolo di studio Note

L1  -  Laurea ante-riforma - Tutti - ---

LM  -  Laurea magistrale - Tutti - classe:'Tutti' - ---

LS  -  Laurea specialistica - Tutti - classe:'Tutti' - ---
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Punto 8: Modalita' ammissione

Modalita' di ammissione Note

Esaurimento posti

Punto 9: Curricula

Curriculum Note

Percorso comune

Punto 10: Autorizzazioni attivita' cliniche

Ente che autorizza Data autorizzazione

Punto 11: Tirocinio

N. ore Crediti Num. anno Mod. svolgimento

Tirocinio di ore n.400 16 1 STAGE IN AZIENDA FARMACEUTICA, IN CRO-CLINICAL RESEARCH ORGANIZATION,IN SOCIETA'

DI SERVIZI IN AFFARI REGOLATORI, IN SOCIETA' DI CONSULENZA IN BREVETTI FARMACEUTICI,

IN SOCIETA' DI SERVIZI IN MARKET ACCESS, HEALTH ECONOMICS & OUTCOMES RESEARCH
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Punto 12: Prove finali

Sessione Dal Al Mod. svolgimento prova

Sessione unica 25/03/2024 30/03/2024 presentazione e discussione in presenza dell'attivita' svolta durante il tirocinio o nell'ambito

dell'attivita' lavorativa
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Punto 13: Obiettivi, finalita' e sbocchi professionali del corso

Obiettivi formativi Nell'ultimo decennio l'evoluzione e il costante aggiornamento della regolamentazione internazionale, europea e nazionale, la maggiore

attenzione ai farmaci innovativi, agli aspetti etici, alla farmacoutilizzazione, al controllo e razionalizzazione della spesa sanitaria e

farmaceutica, hanno reso la gestione del ciclo di vita dei farmaci sempre piu' articolata e complessa. In questo mutato scenario

farmaceutico e sanitario in cui operano le aziende del settore Life Sciences, in un contesto economico e finanziario mondiale di

discontinuita' e competitivita' crescenti, l'innovazione tecnologica sia radicale che incrementale risulta essere condizione necessaria ma

non sufficiente per perseguire fattori critici di successo e mantenere vantaggi competitivi duraturi nell'arena internazionale.

L'Innovazione, frutto della Ricerca e degli studi di valutazione chimico-farmaceutiche, biologiche, farmaco-tossicologiche e cliniche, che

dimostrano i requisiti di qualita', sicurezza ed efficacia del farmaco, e' e sara' sempre piu' nel futuro affiancata da un'innovazione

manageriale e organizzativa in grado di rispondere con competitivita' e tempismo ai cambiamenti macroeconomici, mesoeconomici e

microeconomici. Pertanto la valorizzazione di professionalita' con competenze interdisciplinari e spiccate capacita' di interazione nella

pianificazione, conduzione, valutazione e implementazione delle attivita' di ricerca preclinica e clinica, brevettuali, regolatorie e

farmacoeconomiche costituisce e costituira' in modo sempre piu' determinate una delle principali leve strategiche e differenziali per

arricchire l'Innovazione di un plus-valore significativo e per il successo delle aziende del settore Life Sciences. A tal fine il Master si

pone l'obiettivo di contribuire alla formazione e valorizzazione di competenze tecnico-scientifiche-regolatorie e

giuridico-farmacoeconomiche di figure professionali coinvolte dalle fasi di gestione della Ricerca alla fase di Valorizzazione Economica

sancita dall'Autorizzazione all'Immissione in Commercio del prodotto farmaceutico. Nell'intento di fornire un'alta formazione

interdisciplinare, rispondente alle esigenze di un mondo del lavoro sempre piu' competitivo, il Master fornisce conoscenze e permette lo

sviluppo di skills particolarmente rilevanti per quanti ricoprono ruoli manageriali.

Obiettivi formativi (in inglese) Over the last decade, management of drug development has become far more complex and articulated due to the evolution and

constant updating of international, European and National regulations, and to the ever closer attention being paid to innovative

medicines, ethical issues, pharmacoutilization and control and rationalisation of health and pharmaceutical expenditure. As firms in the

Life Science sector must operate not only in this changing pharmaceutical and health environment, but also within a discontinuous and

increasingly competitive global financial and economic context, radical and progressive technological innovation is one of the keys to

their success and to maintenance of lasting competitive advantages in the international arena. However, scientific innovation stemming

from research and chemical, pharmaceutical, biological, toxicity and clinical evaluation studies to demonstrate drug quality, safety and

efficacy, must, now and for the foreseeable future, be accompanied by a similarly evolving innovation in managerial and organisational

techniques, permitting a timely and competitive response to macroeconomic, mesoeconomic and microeconomic changes. Thus, the

involvement of accomplished professionals possessing inter-disciplinary skills in the planning, execution, evaluation and

implementation of patenting, regulatory and pharmacoeconomic activities now, and will increasingly, represent one of the main strategic

and powerful levers in determining the success of firms operating in the Life Science sector. To this end, the course has the aim of

training professionals in the technical, scientific, regulatory, pharmacoeconomic and legal aspects of the field, allowing them to

contribute successfully to the various phases of drug development, from the management of research to the economic valorisation

necessary for product approval and sale. Indeed, this course is designed to provide high-level inter-disciplinary training, particularly to

those in managerial positions, enabling them to respond to the demands of an ever more competitive employment scenario.

Finalita' La finalita' del Master e' preparare figure professionali con un mix di conoscenze metodologiche e competenze professionali nella

pianificazione, conduzione, valutazione e implementazione delle attivita' brevettuali, regolatorie e farmacoeconomiche, in grado: a) di

gestire con leadership, con le appropriate conoscenze regolatorie, con capacita' metodologiche, con approccio pro-attivo, con visione

strategica e abilita' di interazione l'intero ciclo di un progetto di lancio di un nuovo farmaco e dispositivo medico, e b) di rispondere con

competititiva' e tempismo ai cambiamenti macroeconomici, mesoeconomici e microeconomici; c) di mirare a interessanti opportunita'

occupazionali e ambiziosi profili di carriera nei Dipartimenti Aziendali Brevettuali-Legali, Medico-Regolatori, delle Aziende del Settore

Life Sciences, nelle CRO, nelle societa' di consulenza, nelle Aziende Ospedaliere, nelle ASL, nelle Agenzie Nazionali ed Europee

Regolatorie Sanitarie e Brevettuali in qualita' di: Esperto in Aspetti Brevettuali ed Esperto in Aspetti Regolatori Pre e

Post-Registrazione.
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Finalita' (in inglese) The aim of the course is to furnish professionals with the methodological awareness and professional skills required for the planning,

execution, evaluation and implementation of patenting, regulatory and pharmacoeconomic activities, training them to: a) Authoritatively

manage the development and launch of new pharmaceutical products and medical device, armed with the appropriate regulatory

awareness, methodological capacity, pro-active approach, strategic vision and interactive skills; b) Respond to macroeconomic,

mesoeconomic and microeconomic changes in a timely and competitive manner; c) Aim for interesting employment opportunities and

ambitious career profiles in the patent, legal and medical regulation offices of firms in the Life Sciences sector, CROs (contract

research organization), consulting firms, Hospital societies and Local Health Authorities, as well as national and European health

organisations concerned with regulation and patents, as: Experts in Patenting Issues and Experts in Pre- and Post-registration Issues.

Sbocchi professionali Gli Esperti in Aspetti Brevettuali e in Aspetti Regolatori Pre-Registrazione e Post-Registrazione operano: nei Dipartimenti Regolatori e

Brevettuali delle Aziende Farmaceutiche, negli Studi di Consulenza, all'UIBM (Ufficio Italiano Brevetti e Marchi), all'EPO (European

Patent Office), nei Dipartimenti Aziendali Medico-Regolatori, di Market Access, nelle CRO, nelle Aziende Ospedaliere, nelle ASL, nelle

Agenzie Nazionali ed Europee Regolatorie Sanitarie, quali AIFA ed EMEA. L'Esperto in Aspetti Brevettuali e Regolatori del Farmaco e

dei Dispositivi Medici e' la figura professionale che: - opera nei Dipartimenti Regolatori e Brevettuali delle Aziende Farmaceutiche, negli

Studi di Consulenza, all'UIBM (Ufficio Italiano Brevetti e Marchi), all'EPO (European Patent Office) ; - valuta la scelta della procedura

(nazionale, con 'estensione,' centralizzata europea, internazionale) piu' opportuna da intraprendere tenendo in considerazione gli

obiettivi scientifici del prodotto e la politica di mercato, per cui opera in stretto contatto con le funzioni Ricerca e Sviluppo e con quelle

produttive e commerciali; - provvede ad assicurare la stesura della descrizione dei brevetti ('problema tecnico' e 'rivendicazioni') in

grado di proteggere le invenzioni dell'azienda e al deposito delle domande di brevetto in Italia e all'Estero; - fornisce supporto alle

pratiche relative alla tutela della proprieta' intellettuale e collabora nell'attivita' di contenzioso. L'Esperto in Aspetti Regolatori Pre e

Post-Registrazione e' la figura professionale che: - puo' ricoprire differenti ruoli nelle aziende farmaceutiche, nelle CRO, nelle societa' di

consulenza, nelle Agenzie Regolatorie ( EMEA , AIFA), negli Enti pubblici sanitari; - valuta la scelta della procedura registrativa

(centralizzata, mutuo riconoscimento, decentralizzata) piu' opportuna da intraprendere interagendo con tutte le funzioni aziendali che

partecipano allo sviluppo del farmaco e con le Autorita' Sanitarie; - conosce gli Standard Operativi Interni all'Azienda in cui opera e gli

obiettivi della Ricerca e Sviluppo per poterli armonizzare con quelli esterni e pianificare le strategie registrative e di mantenimento

ottimali; - supporta e interagisce attivamente con tutte le attivita' coinvolte nel processo di preparazione e sottomissione del Dossier di

Registrazione secondo le vigenti disposizioni regolatorie nazionali e internazionali; - pianifica l'allestimento del Dossier

Prezzo-Rimborso ai fini della negoziazione con le Autorita' Regolatorie e Sanitarie Nazionali e Locali, conduce e valuta studi

farmacoeconomici a supporto della richiesta di inserimento del farmaco nei Prontuari Nazionale, Regionali e Ospedalieri; - conosce le

tecniche di Horizon Scanning, Health Technology Assessment , Health Economics & Outcomes Research e si occupa di Market

Access sviluppando e mantenendo le dinamiche di accesso ai Prontuari terapeutici Nazionali, Regionali e Ospedalieri curando i

rapporti con le relative Commissioni.
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Sbocchi professionali (in inglese) An Expert in Patenting Issues is a professional who: - operates in the regulatory and patent offices of pharmaceutical companies, in

consulting firms, at the UIBM (Italian Office of Brands and Patents) or the EPO (European Patent Office); - Evaluates the most

opportune choice of procedure (national, 'extended', centralised European, international) to be adopted, taking into consideration

market politics and scientific goals for the product, and working in close contact with Research and Development teams, as well as

those involved in production and sales; - Oversees the drafting of patent descriptions ('technical character' and 'claims') able to protect

the inventions of the firm, and submits patent applications, both in Italy and abroad; - Provides support to practices relative to the

safeguarding of intellectual property rights, and collaborates in the event of legal disputes. An Expert in Pre- and Post-registration

Issues is a professional who: - Can play various roles in pharmaceutical companies, CROs, consultancy firms, regulatory agencies

(EMEA, AIFA) and public health authorities; - Evaluates the most opportune choice of registration procedure (centralised, mutual

recognition, decentralised) to be adopted, interacting with the health authorities and all business organs participating in drug

development; - Is aware of the internal operational standards and research and development objectives of the firm in question in order

to harmonise them with their external counterparts and plan optimal registration and maintenance strategies; - Provides support for and

is actively involved in all activities relating to the process of preparation and submission of the registration dossier, in conformity to the

national and international regulations in force; - Plans the drafting of the pricing and reimbursement dossier with the aim of negotiating

with local and national regulatory and health authorities, and supervises and evaluates pharmacoeconomic studies designed to support

the application for insertion of the drug in national, regional and hospital pharmacopoeias; - Is familiar with the techniques of Horizon

Scanning, Health Technology Assessment, Health Economics & Outcomes Research, and handles market access, developing and

maintaining the dynamics of entrance into national, regional and hospital pharmacopoeias, and dealing with relationships with the

relevant commissions.
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Punto 14: Relazione attivita' svolte

Il master e' stato istituito nel 2012/2013, anno in cui 9 studenti hanno conseguito il titolo e ha raggiunto 19 iscritti nell'a.a. 2016-17. Nel 2018 e' stato fatto un cambio di

Dipartimento e non e' stato raggiunto il numero minimo di iscritti. Ripartito nel 2019 mantenendo l'impianto formativo delle edizioni precedenti, pur introducendo sensibili

variazioni per sintonizzarsi coi costanti cambiamenti dei quadri economici, legislativi e della rapida evoluzione della ricerca sui farmaci innovativi e dei nuovi dispositivi

medici biotecnologici. Questi cambiamenti vengono annualmente implementati emergendo significativamente dal piano formativo presentato quest'anno. Diversi docenti

provengono da Federfarma e Assobiotech. I numerosi contatti aziendali hanno permesso agli studenti di frequentare i periodi di tirocinio formativo obbligatorio per il

conseguimento del titolo. Gli studenti delle precedenti edizioni si sono dichiarati molto soddisfatti e tutti hanno ottenuto un contratto a tempo indeterminato presso aziende

con cui sono venuti in contatto durante il tirocinio. Quello trascorso e' il quarto anno di attivazione del nuovo corso del master che ha avuto un buon numero di studenti

iscritti nonostante le problematiche dovute alla pandemia. Quest'anno sono state effettuate diverse ore di lezione in presenza, integrate con didattica a distanza fornita su

piattaforma MOODLE di UNIFE. Gli insegnamenti sono stati sistematicamente aggiornati seguendo la trasformazione delle tematiche di interesse dei vari settori. Sono stati

anche introdotti nuovi insegnamenti a titolo sperimentale volti ad ampliare il campo di interesse degli studenti su tutte le realta' commerciali e di ricerca inerenti al master,

oltre ad introdurre nuovi insegnamenti volti a prepararli dal punto di vista delle tecniche di formazione e comunicazione.
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Punto 15: Insegnamenti - Ore e crediti

('Cfu F' = Crediti lezione frontale; 'Cfu L' = Crediti lezione di laboratorio, 'Cfu T' = Crediti Tirocinio)

Nome insegnamento Anno Responsabile Curricula N. Ore Cfu F Cfu L Cfu T

Modulo 1: La scoperta dei farmaci e dei dispositivi medici (Module 1: Drug and medical devices discovery) 1 SIMONATO MICHELE PERCORSO COMUNE 64 8 0 0

Modulo 2: Valutazione farmacologica/tossicologica/terapeutica dei farmaci e dei dispositivi medici (Module 2:

Pharmacological/toxicological/therapeutic screening essays of the drugs and medical devices)

1 SIMONATO MICHELE PERCORSO COMUNE 56 7 0 0

Modulo 3: Pianificazione e conduzione degli studi interventistici e osservazionali (Module 3: Planning and management

of interventional and observational clinical studies)

1 SIMONATO MICHELE PERCORSO COMUNE 64 8 0 0

Modulo 4: Aspetti regolatori dei medicinali e dei dispositivi medici (Module 4: Regolatory aspects of drugs and medical

devices)

1 SIMONATO MICHELE PERCORSO COMUNE 56 7 0 0

Modulo 5: Health Technology Assessment (HTA), Market Access e Brevettazione (Module 5: Health Technology

Assessment (HTA), Market Access and Patenting procedures)

1 SIMONATO MICHELE PERCORSO COMUNE 72 9 0 0

Modulo 6: Management e organizzazione aziendale nel settore life sciences (Module 6: Management and organization

of life sciences company)

1 SIMONATO MICHELE PERCORSO COMUNE 40 5 0 0

Modulo 7: Revisione delle attivita' con gli Human Research Office. Veterinaria, nutraceutica, cosmetica, erboristica:

normative, marketing (Module 7: Review of activities with the Human Research Offices. Veterinary, nutraceutical,

cosmetic, herbal medicine: regulations, marketing)

1 SIMONATO MICHELE PERCORSO COMUNE 32 4 0 0

384 48 0 0
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Punto 16: Insegnamenti - incarichi di docenza

Nome insegnamento Anno Docente Qual. Modulo Modalita' Tipo Lingua SSD Cfu N.ore Lordo tot.

Modulo 1: La scoperta dei farmaci e dei dispositivi medici (Module 1:

Drug and medical devices discovery)

1 FINOTTI ALESSIA RD Trascrizione genica e

terapie mirate. Aspetti

biotecnologici nella

scoperta dei farmaci 

(Gene transcription and

targeted therapies.

Biotechnological aspects

in the drug discovery)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/10 .5 4 EU 0,00

1 DALPIAZ ALESSANDRO PA Analisi farmacocinetica e

farmacodinamica;

bioequivalenza e

biodisponibilita';

interazione

farmaco-recettore 

(Pharmacokinetic

analysis and

pharmacodynamics;

bioequivalence e

bioavailability;

drug-receptor 

interaction)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO CHIM/09 .5 4 EU 0,00

1 ESPOSITO ELISABETTA PA Forme farmaceutiche 

(Pharmaceutical forms)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO CHIM/09 .5 4 EU 0,00
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1 PE Target Identification and

Validation in Drug

Discovery  (Target

Identification and

Validation in Drug

Discovery)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 SIMONATO MICHELE PO Le terapie avanzate 

(Advanced therapies)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 ZATELLI MARIA CHIARA PO Ruolo dei biomarkers

nella scoperta e nello

sviluppo dei farmaci 

(Role of biomarkers in

discovery and in drug

development)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO MED/13 .5 4 EU 0,00

1 RUZZA CHIARA RD Pharmacological assays,

parameters and analysis

of experimental results 

(Pharmacological

assays, parameters and

analysis of experimental

results)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 RUZZA CHIARA RD Sperimentazione

animale: aspetti etici e

legislazione  (Animal

experimentation: ethical

aspects and legislation)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00
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1 RUZZA CHIARA RD Pluridimensional efficacy

and biased agonism:

New challenges for

GPCRs pharmacology

and drug discovery 

(Pluridimensional efficacy

and biased agonism:

New challenges for

GPCRs pharmacology

and drug discovery)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 PRETI DELIA PA Peptidi e Ab come

farmaci  (Peptides and

Ab as medications)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO CHIM/08 .5 4 EU 0,00

1 ROMAGNOLI ROMEO PA Studi SAR e percorso

chimico-clinico di un

candidato farmaco: a

case study  (SAR studies

and chemical-clinical

path of a drug candidate:

a case study)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO CHIM/08 .5 4 EU 0,00

1 PE Il processo di scoperta e

sviluppo di un farmaco:

dalla ricerca alla

proprieta' intellettuale 

(The discovery process

and drug development:

from research to

Intellectual property)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00
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1 PE La biologia applicata alla

drug discovery  (Biology

applied to drug

discovery)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 PE Fisiopatologia linfatica e

dispositivi medici 

(Lymphatic

pathophysiology and

medical devices)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO MED/22 1 8 EU 0,00

1 PE Human research e

comunicazione all'interno

dell'industria

farmaceutica  (Human

research and

communication within the

pharmaceutical  industry)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO M-PED/01 1 8 EU 0,00

1 PE Dispositivi medici come

strumenti terapeutici 

(Medical devices as

therapeutic tools)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO ING-IND/34 .5 4 EU 0,00

Totali 8 64 EU 0,00

Modulo 2: Valutazione farmacologica/tossicologica/terapeutica dei

farmaci e dei dispositivi medici (Module 2:

Pharmacological/toxicological/therapeutic screening essays of the

drugs and medical devices)

1 PE Terapia genica: quadro

normativo regolatorio

europeo e nazionale 

(Gene therapy:

framework of European

and national regulatory

legislation)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/11 1 8 EU 0,00
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1 PE Il ruolo del Project

Management nella

gestione dei progetti

R&D  (The role of the

Project Management in

the project management

R&D)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/08 .5 4 EU 0,00

1 PE Nociceptin/orphanin FQ

receptor ligands and

translational challenges 

(Nociceptin/orphanin FQ

receptor ligands and

translational challenges)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 PE Principi di tossicologia

dei farmaci  (Principles of

drugs toxicology)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 RUZZA CHIARA RD Modelli animali di

patologie umane  (Animal

models of human

pathologies)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/14 .75 6 EU 0,00

1 PE La patologia oncologica

e la sperimentazione

clinica di farmaci

oncologici innovativi 

(Oncological pathology

and clinical

experimentation of

innovative oncological

drugs)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO MED/06 .5 4 EU 0,00
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1 PE Bioequivalenti e

biosimilari 

(Bioequivalents and

biosimilars)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 PE Aspetti regolatori dello

sviluppo preclinico 

(Regulatory aspects of

the preclinical

development)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 PE Analisi statistica dei dati

clinici  (Statistical

analysis of clinical data)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-S/02 1 8 EU 0,00

1 PE Innovazione terapeutica:

come sono cambiati i

bisogni terapeutici; la

pipeline farmaceutica; le

terapie avanzate 

(Therapeutic innovation:

how are changed

therapeutic needs;

pharmaceutical pipeline;

the advanced therapies)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 PE Aspetti teorici, pratici e

regolatori delle terapie

avanzate  (Theoretical,

practical and regulators

of advanced therapies)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO MED/04 .5 4 EU 0,00

Pagina 17Data stampa: 09/11/2022



1 PE Esercitazioni di statistica

applicata alla clinica ed

alla farmacovigilanza 

(Statistical exercises

applied to the clinic and

to pharmacovigilance)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-S/02 .5 4 EU 0,00

Totali 7 56 EU 0,00

Modulo 3: Pianificazione e conduzione degli studi interventistici e

osservazionali (Module 3: Planning and management of interventional

and observational clinical studies)

1 VOLPATO STEFANO PO Conduzione dello studio

clinico  (Conducting the

clinical study)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO MED/13 .5 4 EU 0,00

1 PE Management e

interazione tra aziende e

CRO: simulazioni e

workshop  (Management

and interaction between

companies and CRO:

simulations and

workshop)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/10 1 8 EU 0,00

1 PE L'organizzazione del

sistema sanitario italiano 

(The organization of the

Italian health system)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .25 2 EU 0,00

1 PE Ruoli e responsabilita'

delle industrie nella

ricerca clinica  (Roles

and responsibilities' of

industries in the clinical

research)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00
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1 PE Privacy e aspetti

assicurativi nelle

sperimentazioni cliniche 

(Privacy and insurance

aspects in clinical trials)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/01 .5 4 EU 0,00

1 PE Good Clinical Practice

(GCP) nella

sperimentazione clinica 

(Good Clinical Practice

(GCP) in the clinical trial)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/10 .25 2 EU 0,00

1 PE Informed Consent Form 

(ICF)  (Informed Consent

Form  (ICF))

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .25 2 EU 0,00

1 PE Ruoli e responsabilita'

nella ricerca clinica 

(Roles and

responsibilities' in clinical

research)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/10 .25 2 EU 0,00

1 PE Etica nella 

sperimentazione clinica.

Comitati etici, privacy,

aspetti assicurativi nelle

sperimentazioni cliniche 

(Ethics in  clinical trial.

Ethics committees,

privacy, insurance

aspects in the clinical

trials)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/20 .5 4 EU 0,00
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1 PE Aspetti regolatori e

conduzione degli studi

clinici dei vaccini: dallo

sviluppo alle

raccomandazioni di

utilizzo  (Regulatory

aspects and conduct of

studies vaccine clinics:

from development to

recommendations of use)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 PE Management degli studi

inteventistici dal punto di

vista delle CRO. Casi

pratici ed esercitazioni in

aula sulle attivita' di

monitoraggio clinico 

(Study management

interventional from the

point of view of the CRO.

Cases practical and

tutorials in classroom on

the activities of clinical

monitoring)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 1 8 EU 0,00
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1 PE Management dei clinical

trials dalle aziende

farmaceutiche in europa.

Esercitazioni su casi

pratici.  (Clinical

management trials by

companies

pharmaceuticals in

europe. Case tutorials

practical.)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 PE Ruoli e responsabilita'

delle CRO nella ricerca

clinica  (Roles and

responsibilities of CROs

in clinical research)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/10 .5 4 EU 0,00

1 PE Aspetti regolatori nella

pianificazione e

conduzione degli studi

clinici: normative di

riferimento per la

sperimentazione clinica 

(Regulatory aspects in

the planning and

conducting of studies

clinical: regulations of

reference for the clinical

trial)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00
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1 PE Elementi e sistemi di

farmacovigilanza e

farmacoepidemiologia.

Valutazione del rischio

farmacologico: reporting

attivo e passivo 

(Elements and systems

of pharmacovigilance

and

pharmacoepidemiology.

Risk assessment

pharmacological:

reporting active and

passive)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 PE Simulazioni di eventi di

farmacovigilanza e

farmacoepidemiologia 

(Event simulations of

pharmacovigilance and

pharmacoepidemiology)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 PASTORE BALDASSARE PO Etica nella

sperimentazione clinica:

aspetti legislativi  (Ethics

in clinical trial: legislative

aspects)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO IUS/20 .5 4 EU 0,00

1 BONIOLO Giovanni PO Etica nella

sperimentazione clinica:

aspetti bioetici  (Ethics in

clinical trial: bioethical

aspects)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO IUS/20 .25 2 EU 0,00

Totali 8 64 EU 0,00
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Modulo 4: Aspetti regolatori dei medicinali e dei dispositivi medici

(Module 4: Regolatory aspects of drugs and medical devices)

1 PE Aspetti regolatori inerenti

ai dispositivi medici 

(Regulatory aspects

related to medical

devices)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE Basi legali per la scelta

delle procedure di

registrazione  (Legal

basis for the selection of

the procedures

registration)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .5 4 EU 0,00

1 PE Regolamentazione della

pubblicita' dei farmaci 

(Regulation of the drug

advertising)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE Regolamentazione della

pubblicita' dei dispositivi

medici  (Regulation of the

advertising for medical

devices)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00
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1 PE Regulatory Science:

normative e

responsabilita' dal punto

di vista delle societa' di

consulenza per farmaci e

dispositivi medici 

(Regulatory Science:

regulations and

responsibility from the

point of view of the

companies of drug

consultancy and medical

devices)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 1 8 EU 0,00

1 PE Regulatory Science:

imparare a navigare in un

dossier registrativo 

(Regulatory Science:

learn to surf in a

registration dossier)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE Aspetti regolatori inerenti

alla registrazione dei

farmaci orfani 

(Regulatory aspects

inherent to registration of

orphans drugs)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE Deep Medicine: Big Data

e il futuro della nostra

sanita'  (Deep Medicine:

Big Date and the future

of sanitary system)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00
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1 PE Regulatory Science:

simulazioni di

compilazione di un

dossier registrativo dal

punto di vista

dell'industria  (Regulatory

Science: simulations of

compilation of a

registration dossier from

point of view industry)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE Dispositivi diagnostici -

DVI  (Diagnostic devices

- DVI)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO MED/50 .5 4 EU 0,00

1 PE Bioinformatica e

informatica medica 

(Bioinformatics e medical

informatics)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO ING-INF/06 .5 4 EU 0,00

1 PE Basi legali per le

procedure di

registrazione dei medical

devices  (Legal basis for

the procedures of

registration of medical

devices)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE Regulatory Science:

learn to surf in a

registration dossier 

(Regulatory companies

international, European

and national)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

Totali 7 56 EU 0,00
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Modulo 5: Health Technology Assessment (HTA), Market Access e

Brevettazione (Module 5: Health Technology Assessment (HTA),

Market Access and Patenting procedures)

1 PE Proprieta' industriale,

segreto, brevetti e

database brevettuali 

(Industrial property,

secret, patents e patent

databases)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .5 4 EU 0,00

1 PE Revisioni sistematiche e

meta-analisi come

affinamento degli studi di

HTA: simulazioni ed

esercitazioni  (Systematic

reviews e meta-analysis

such as refinement of

studies of HTA:

simulations and

exercises)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/02 .5 4 EU 0,00

1 PE Procedure di

brevettazione: Freedom

to operate  (Procedures

of patent: Freedom to

operate)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .25 2 EU 0,00
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1 PE HTA e market access:

procedure e strategie

nazionali e regionali.

Case study sui medicinali

e sui medical devices 

(HTA and market access:

procedures and

strategies national and

regional. Case study on

medicines and medical

devices)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 CAVICCHI Caterina RD Business model canvas

& HTA  (Business model

canvas & HTA)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO SECS-P/10 .75 6 EU 0,00

1 VAGNONI EMIDIA PO HTA in Italia  (HTA in

Italiy)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE Procedure di

brevettazione II 

(Procedures of patenting

II)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .5 4 EU 0,00

1 PE Gli studi

farmaco-economici a

supporto dell'accesso:

teoria e simulazioni 

(Pharmaco-economic

studies supporting the

access: theory and

simulations)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 1 8 EU 0,00
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1 PE La gestione strategica

delle innovazioni e della

proprieta' industriale -

esempi ed esercitazioni 

(Strategic management

of innovations and

industrial property -

examples and exercises)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .5 4 EU 0,00

1 PE HTA e agenzie europee 

(HTA and European

agencies)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/05 .5 4 EU 0,00

1 PE Accesso dei farmaci in

Italia: dal dossier P&R

alla rimborsabilita' 

(Access of drugs in Italy:

from the P&R dossier to

reimbursement)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE Il ruolo dell'IP Manager di

un Ufficio Proprieta'

Industriale interno ad

un'azienda pharma:

simulazione di un

percorso di gestione di

un progetto di

innovazione  (The role of

the IP Manager of a

Property Office Internal

industrial ad a pharma

company: simulation of a

management path of a

project by innovation)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .5 4 EU 0,00
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1 PE Procedure di

brevettazione I 

(Procedures of patenting

I)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .75 6 EU 0,00

1 PE Procedure di

brevettazione III 

(Procedures of patenting

III)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .75 6 EU 0,00

1 PE Ricerche di brevettabilita'

vs. ricerche di Freedom

to operate (propedeutica)

 (Searches for

patentability vs. Freedom

to research operate

(preparatory))

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .25 2 EU 0,00

1 PE Procedure di

brevettazione: Claim

Drafting  (Procedures of

patenting: Claim Drafting)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/04 .25 2 EU 0,00

1 PE HTA e market access.

Case study sui medicinali

e sui medical devices 

(HTA and market access.

Case study on medicines

and medical devices)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/06 .5 4 EU 0,00

Totali 9 72 EU 0,00

Modulo 6: Management e organizzazione aziendale nel settore life

sciences (Module 6: Management and organization of life sciences

company)

1 PE Il regolamento europeo

sulla protezione dei dati 

(The European

regulation on data

protection)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/09 .5 4 EU 0,00
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1 PE La Compliance nel

settore farmaceutico 

(Compliance in the

pharmaceutical sector)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO IUS/10 .5 4 EU 0,00

1 BARBIERI MARIO ND Preparazione e

discussione in lingua

inglese di un un dossier

per la registrazione di un

farmaco  (Preparation

and discussion in

language English of a

dossier for registering a

drug)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 MASINO GIOVANNI PO Fondamenti di

organizzazione aziendale

nel settore delle life

sciences: esercitazione 

(Fundamentals of

organization business in

the sector of life

sciences: exercise)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO SECS-P/10 .25 2 EU 0,00

1 MASINO GIOVANNI PO Coordinamento e

struttura aziendale e

politica di gestione delle

risorse umane 

(Coordination anf

corporate structure e

management policy of

human resources)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO SECS-P/10 .25 2 EU 0,00
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1 BERDICCHIA DOMENICO PA Fondamenti di

organizzazione aziendale

nel settore life sciences 

(Fundamentals of

organization in the life

sector sciences)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO SECS-P/10 .75 6 EU 0,00

1 CAVICCHI Caterina RD La gestione della qualita'

in azienda farmaceutica

per lo sviluppo di un

nuovo farmaco: GLP,

GMP, GCP, GDP,

GAMP, GCDMP  (Quality

management in a

pharmaceutical company

for the development of a

new drug: GLP, GMP,

GCP, GDP, GAMP,

GCDMP)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO SECS-P/08 .75 6 EU 0,00

1 VAGNONI EMIDIA PO Economia e

management in sanita' 

(Economy and

healthcare management)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00
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1 VAGNONI EMIDIA PO Introduzione alla

farmacoeconomia: le

tecniche CEA, CUA,

CBA, CMA e BIA. Modelli

di simulazione ed

esercitazioni pratiche 

(Introduction to

pharmacoeconomics: the

CEA, CUA techniques,

CBA, CMA and BIA.

Simulation models and

practical exercises)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO SECS-P/07 .5 4 EU 0,00

1 PE La gestione dei progetti

di ricerca in outsourcing 

(Project management

research in outsourcing)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/10 .5 4 EU 0,00

Totali 5 40 EU 0,00

Modulo 7: Revisione delle attivita' con gli Human Research Office.

Veterinaria, nutraceutica, cosmetica, erboristica: normative, marketing

(Module 7: Review of activities with the Human Research Offices.

Veterinary, nutraceutical, cosmetic, herbal medicine: regulations,

marketing)

1 PE Classificazione e leggi di

riferimento dei prodotti

cosmetici  (Classification

and laws of product

reference cosmetics)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00

1 SACCHETTI GIANNI PO Normative inerenti i

farmaci vegetali ed

erborostici  (Related

regulation on herbal

medicines)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/14 .5 4 EU 0,00
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1 PE Marketing in campo

veterinario su medicinali

e integratori  (Marketing

in the field veterinarian

on medicines and

supplements)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO VET/07 .25 2 EU 0,00

1 PE Regolamentazione dei

claims e pubblicita' nei

prodotti cosmetici 

(Regulation of claims and

advertisements in the

cosmetics product)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 PE Nutraceutica e prodotti

per alimentazione

particolare:

caratteristiche tecniche 

(Nutraceutics and

products for power

supply particular:

technical features)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 PE Human Resources office:

contatti ed efficacia nei

colloqui di recruitment 

(Human Resources

office: contacts ed

effectiveness in the

interviews of recruitment)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO SECS-P/10 1 8 EU 0,00
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1 PE Medicinali veterinari per

piccoli e grandi animali: il

dossier di registrazione 

(Veterinary medicines for

small and large animals:

the registration dossier)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO VET/07 .25 2 EU 0,00

1 SACCHETTI GIANNI PO Interazioni

farmacologiche tra

integratori e/o farmaci

erboristici, tossicologia,

controindicazioni,

compliance del

consumatore 

(Interactions

pharmacological between

supplements and / or

medications herbal,

toxicology,

contraindications,

compliance of consumer)

Integrata FRONTAL

E

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00

1 PE Nutraceutica e prodotti

per alimentazione

particolare: normative e

regolamenti 

(Nutraceuticals and

products for power

supply particular:

regulations and

regulations)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO BIO/14 .25 2 EU 0,00
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1 PE Aspetti regolatori del

farmaco veterinario per

animali da reddito. La

peculiarita' dei medicinali

veterinari e della loro

produzione.  (Regulatory

aspects of the veterinary

drug for livestock

animals. Peculiarities of

veterinary medicines and

of their production.)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO VET/07 .25 2 EU 0,00

1 PE I vaccini in campo

veterinario per animali da

reddito  (Vaccines in the

field veterinarian for

animals from income)

Integrata SEMINARI

O

ITALIANO VET/07 .25 2 EU 0,00

Totali 4 32 EU 0,00
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Punto 17: Insegnamenti - supporto alla didattica

- Nessun incarico di supporto alla didattica
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Punto 18: Contenuti e Obiettivi degli insegnamenti

Nome insegnamento MODULO 1: LA SCOPERTA DEI FARMACI E DEI DISPOSITIVI MEDICI

   - Obiettivi formativi L'insegnamento ha l'obiettivo di fornire le conoscenze di base chimiche/biologiche per la scoperta dei farmaci e dei dispositivi medici e la loro classificazione. Vengono inoltre forniti gli elementi di valutazione dei

risultati della ricerca che portano alla scelta del candidato farmaco e dei dispositivi medici.

   - Obiettivi formativi (in inglese) The unit aims is to give the chemistry/biology background to understand the drugs and medical devices discovery and the international methods of drugs classification. In this unit we also give the company strategy

to select the molecules for further clinical characterization as a drug candidate and medical devices.

   - Contenuti' L'insegnamento attraverso lezioni frontali, interattive e case-study intende fornire elementi di chimica/biologia per la scoperta di nuovi principi attivi e le regole di classificazione dei farmaci. Vengono inoltre discusse

diverse strategie adottate per supportare la scelta delle molecole come candidati farmaci e dei nuovi dispositivi medici.

   - Contenuti (in inglese) Teaching methodology is based on traditional and interactive lectures, and case-studies to give basic background of biology&chemistry to discovery new bioactive molecules to be used in different pathologies. Also,

rules to classify drugs and different strategies to select the molecules for further clinical characterization and the new medical devices.

Nome insegnamento MODULO 2: VALUTAZIONE FARMACOLOGICA/TOSSICOLOGICA/TERAPEUTICA DEI FARMACI E DEI DISPOSITIVI MEDICI

   - Obiettivi formativi L'insegnamento ha l'obiettivo di fornire le fondamentali conoscenze tecnico-scientifiche di patologie animali, di farmacocinetica/farmacodinamica e di valutazione farmacologica preclinica funzionali per l'allestimento

del Modulo 3 del e-CTD da sottomettere all'Agenzia Regolatoria e i principali aspetti di formulazione del candidato farmaco e fornire le conoscenze sugli aspetti tecnici e organizzativi del trasferimento tecnologico.

   - Obiettivi formativi (in inglese) The unit aims to provide basic technical and scientific knowledge of animal diseases, pharmacokinetics/pharmacodynamics, and preclinical drug evaluation functional for the preparation of Form 3 of the e-CTD to

submit Regulatory Agency and the main aspects of formulation of the drug candidate and provide knowledge on technical and organizational aspects of technology transfer.

   - Contenuti' I contenuti formativi svolti attraverso lezioni frontali e interattive sono i seguenti: Screening farmacologico e medicina traslazionale, Trascrizione genica e patologie, Modelli animali di patologie: Parkinson, Modelli

animali di patologie: Dolore, Interazioni Farmaco recettore: valutazione farmacodinamica e farmacocinetica, La formulazione del candidato farmaco, convalida del processo industriale e quality assurance,

Technology Transfer: aspetti tecnici e organizzativi.

   - Contenuti (in inglese) The educational contents offered through frontal lectures and interactive are: translational medicine and drug screening, gene transcription and diseases, animal models of disease Parkinson's disease, Animal

models of disease: Pain, Drug Receptor Interactions: Pharmacokinetic and pharmacodynamic evaluation, formulation of drug candidate, validation of the manufacturing process and quality assurance, Technology

Transfer: technical aspects and organizational

Nome insegnamento MODULO 3: PIANIFICAZIONE E CONDUZIONE DEGLI STUDI INTERVENTISTICI E OSSERVAZIONALI

   - Obiettivi formativi L'insegnamento ha l'obiettivo di fornire i principali strumenti conoscitivi e operativi riguardanti la pianificazione e conduzione degli studi clinici nel rispetto delle normative vigenti e nell'ottica dell'ottimizzazione delle

risorse.

   - Obiettivi formativi (in inglese) The unit aims at providing the main means of knowledge and operational on the planning and conduct of clinical trials in compliance with the regulations and value for money perspective.
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   - Contenuti' L'insegnamento svolto attraverso lezioni frontali e interattive e case-study e' articolato nei principali contenuti metodologici, economici e finanziari che caratterizzano il processo di pianificazione e conduzione di uno

studio clinico che ha lo scopo di sviluppare e immettere sul mercato un nuovo farmaco: tipologie degli studi clinici, tipi di outcomes, valutazione degli effetti collaterali e dei possibili bias, tecniche di valutazione

economica sui differenti Target Profile Product e scelta del disegno di studio, pianificazione dello studio in funzione delle strategie registrative, aspetti gestionali economici e finanziari dello sviluppo clinico di un

farmaco, le attivita' di monitoraggio e controllo, le norme di buona pratica GCP, GLP, GMP e le SOP, QA, l'outsourcing nella sperimentazione clinica, il ruolo e le funzioni dell'Investigational Drug Service (IDS) presso

le Farmacie Ospedaliere, studi adattivi e studi osservazionali.

   - Contenuti (in inglese) The teaching carried out through lectures and interactive case study is divided into major content methodological, economic and financial features of the process of planning and conducting a clinical trial that aims to

develop and market a new drug: types of clinical trials, types of outcomes, evaluation of side effects and possible bias, economic valuation techniques on different Target Product Profile diegno and choice of study,

planning of the study according to the strategies by, economic and financial management aspects of clinical development of a drug, the monitoring and control, standards of practice GCP, GLP, GMP and SOP, QA

outsourcing in clinical trials, the role and functions of the Investigational Drug Service (IDS) in hospital pharmacies, adaptive trials and observational studies.

Nome insegnamento MODULO 4: ASPETTI REGOLATORI DEI MEDICINALI E DEI DISPOSITIVI MEDICI

   - Obiettivi formativi L'insegnamento ha l'obiettivo di fornire conoscenze e competenze regolatorie ed economiche riguardo la scelta e la valutazione della procedura di brevettazione per la tutela e la valorizzazione della Ricerca in

funzione degli obiettivi scientifici, del progetto di sviluppo e della politica di mercato.

   - Obiettivi formativi (in inglese) The unit aims to provide knowledge and expertise on regulatory and economic choice and assessment of the patenting process for the protection and enhancement of the search function of the scientific objectives of

the project development and market policy.

   - Contenuti' L'insegnamento attraverso lezioni frontali e interattive e' articolato nei principali contenuti normativi, regolatori ed economici seguenti: approcci e metodologie di ricerca, fonti d'informazione, regolamento CEE sul

diritto di Monopolio e i requisiti di Brevettabilita', tipologie e procedure di brevettazione, certificato complementare di protezione, domanda brevettuale, aspetti economici per la valorizzazione del brevetto, cessione di

diritti di utilizzo, strategie brevettuali delle aziende spin-off, contraffazione e buone pratiche di distribuzione dei farmaci.

   - Contenuti (in inglese) The unit through lectures and interactive contents is divided in key legislative, regulatory and economic following: approaches and research methods, sources of informations, EEC Regulation on the law of monopoly

and requirements of patentability, patent procedures and types, certificates supplementary protection, patent application, for the economic exploitation of the patent, transfer of use rights, patent strategies of spin-offs,

good practices of counterfeiting and distribution of drugs.

Nome insegnamento MODULO 5: HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT (HTA), MARKET ACCESS E BREVETTAZIONE

   - Obiettivi formativi L'insegnamento guida alla determinazione Prezzo e Classificazione per l'Autorizzazione all'Immissione in Commercio (AIC) intende fornire i fondamentali strumenti metodologici e operativi per essere in grado di

pianificare l'allestimento del Dossier Prezzo-Rimborso e gestire l'Accesso dei Farmaci al Mercato sia sulla base della Regolamentazione Prezzi e Rimborso nei Paesi Europei, dell'HTA e dell'HS che della articolata e

complessa regolamentazione italiana ai fini della classificazione dei Farmaci per l'accesso ai Prontuari terapeutici Nazionali, Regionali e Ospedalieri. Dare informazioni sugli iter necessari per la procedura di

brevettazione ed economiche riguardo la loro scelta e valutazione per la tutela e la valorizzazione della ricerca.
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   - Obiettivi formativi (in inglese) The Price Determination and Classification for Marketing Authorisation (MA) unit will provide the basic methodological and operational tools to be able to plan the preparation of the Dossier-Redemption Price and

manage the access of drugs to market is based on the pricing and reimbursement regulations in European countries, HTA and that of HS and complex Italian regulations for the classification of drugs for accessing

Guides therapeutic National and Regional Hospital. Giving information on the procedures necessary for the patenting and economic procedure regarding their choice and evaluation for the protection and

enhancement of research

   - Contenuti' I contenuti formativi attraverso lezioni frontali e interattive sono i seguenti: Accesso dei Farmaci al Mercato e Regolamentazione Prezzi e Rimborso nei Paesi Europei, Dossier di supporto alla negoziazione prezzi e

rimborso dei farmaci in Italia, I criteri di scelta nei prontuari terapeutici Nazionale, Regionali e Locali: la scelta dei farmaci in terapia in base al rapporto efficacia/costi, Dossier di Riclassificazione, La regolamentazione

della farmaceutica tra Stato e Regione: profili giuridici e partecipazione delle imprese al rulemaking, Linee Guida sull'Innovazione del Farmaco in Italia e Applicazione dell'Algoritmo di Valutazione dell'Innovativita'

(IAA), AIFA-COMMISSIONE PREZZI E RIMBORSO CPR, Health Technology Assessment (HTA), Horizon Scanning (HS), Le leve di Market Access e i nuovi Modelli di business, Accordi di Co-Marketing. Vengono

illustrate anche le procedure di brevettazione e relative societa' di consulenza.

   - Contenuti (in inglese) Educational contents through lectures and interactive are: Market Access and Drug Regulatory Pricing and Reimbursement in European countries, Dossier support to trading prices and reimbursement of drugs in

Italy, The selection criteria for therapeutic formularies in National, Regional and Locations: The choice of drug therapy according to the ratio efficacy / cost Reclassification Dossier, The regulation of pharmaceutical

and State Region: legal and business involvement in rulemaking, Guidelines for Drug Innovation and Implementation in Italy Evaluation of the algorithm innovativeness (IAA), AIFA-COMMISSION RATES AND

REIMBURSEMENT CPR, Health Technology Assessment (HTA), Horizon Scanning (HS), The levers of Market Access and new business models, co-marketing agreements. Patent procedures with relationships

consulting companies are illustrated.

Nome insegnamento MODULO 6: MANAGEMENT E ORGANIZZAZIONE AZIENDALE NEL SETTORE LIFE SCIENCES

   - Obiettivi formativi L'insegnamento ha l'obiettivo di illustrare i ruoli delle professioni sanitarie sia nell'ambito pubblico che privato con introduzione alla farmacoeconomia e le interazioni con le societa' di consulenza per i brevetti

farmaceutici e biotecnologici.

   - Obiettivi formativi (in inglese) The course aims to illustrate the roles of the health professions both in the public and private sectors with an introduction to pharmacoeconomics and interactions with consulting companies for pharmaceutical and

biotechnology patents.

   - Contenuti' Gli insegnamenti svolti hanno come principali obiettivi: conoscere le principali leggi e norme che regolano l'attivita' lavorativa dei professionisti sanitari; il codice di comportamento dei dipendenti (sanitari) delle

amministrazioni pubbliche e private; le abilita' e strategie fondamentali nella relazione con il paziente e nel lavoro d'equipe in sanita'. Introduzione alla farmacoeconomia e relative tecniche di simulazione; interazione

tra aziende e CRO; interazioni con le societa'' di consulenza per i brevetti farmaceutici e biotecnologici.

   - Contenuti (in inglese) The teachings carried out have as their main objectives: to know the main laws and regulations that regulate the working activity of health professionals; the code of conduct for (health) employees of public and

private administrations; the fundamental skills and strategies in the relationship with the patient and in team work in healthcare. Introduction to pharmacoeconomics and related simulation techniques; interaction

between companies and CROs; interactions with consulting companies for pharmaceutical and biotechnology patents.

Nome insegnamento MODULO 7: REVISIONE DELLE ATTIVITa' CON GLI HUMAN RESEARCH OFFICE. VETERINARIA, NUTRACEUTICA, COSMETICA, ERBORISTICA: NORMATIVE, MARKETING
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   - Obiettivi formativi La prima parte del modulo ha l'obiettivo di riassumere e rettificare il proprio rendimento nell'ambito dei colloqui di recruitment attraverso incontri individuali. Nella seconda parte si discuteranno gli elementi salienti

circa la sperimentazione, le normative regolatorie e le regole di marketing dei farmaci veterinari, dei supplementi alimentari ad utilizzo farmaceutico (nutracetici) e dei prodotti cosmetici. Ultima parte di questo modulo

e' dedicata all'attivita' di laboratorio con l'obiettivo di predisporre lo studente alla stesura finale del materiale necessario per la registrazione del farmaco presso l'autorita' sanitaria. Lo studente dovra' dimostrare e

discutere il percorso che lo ha portato alla formulazione del dossier.

   - Obiettivi formativi (in inglese) The first part of the module aims to summarize and rectify one's performance in the context of recruitment interviews through individual meetings. In the second part, the salient elements about experimentation,

regulatory regulations and marketing rules of veterinary drugs, food supplements for pharmaceutical use (nutracetic) and cosmetic products will be discussed. The last part of this module is dedicated to laboratory

activity with the aim of preparing the student for the final drafting of the material necessary for registering the drug with the health authority. The student will have to demonstrate and discuss the path that led him to

the formulation of the dossier

   - Contenuti' La parte iniziale del modulo sara' costituita da una serie di incontri individuali dove si analizzera' assieme all'esperto di recruitment, l'andamento dei colloqui di lavoro fatti nell'anno e l'andamento dell'attivita' di

tirocinio dal punto di vista dell'esperto di risorse umane. La parte successiva delle lezioni teoriche saranno inerenti la sperimentazione, produzione e normative inerenti ai farmaci e vaccini ad uso veterinario, sia per

animali da compagnia che per la zootecnia. Seguiranno lezioni teoriche sugli elementi regolatori di erboristica, nutracetica e cosmesi e normative sulla pubblicita'. Una parte del corso sara' infine dedicata a laboratori

di simulazione dei paperworks per la sottomissione di un farmaco per la brevettazione in lingua inglese.

   - Contenuti (in inglese) The initial part of the module will consist of a series of individual meetings where the progress of the job interviews carried out during the year and the progress of the internship activity from the expert's point of view

will be analyzed together with the recruitment expert. of human resources. The next part of the theoretical lessons will be related to the experimentation, production and regulations relating to drugs and vaccines for

veterinary use, both for pets and for zootechnics. Theoretical lessons will follow on the regulatory elements of herbal medicine, nutracetics and cosmetics and advertising regulations. Finally, part of the course will be

dedicated to paperworks simulation laboratories for the submission of a drug for patenting in English.
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Punto 19: Contribuzione studentesca

Tipologia studenti Num. anno Num. iscritti Contrib. annuale

- Studenti Comunitari ed equiparati 1 anno 8 EU 3.100,00

Punto 20: Rateizzazione

Rateizzazione per ... Num. anno Contrib. annuale Prima rata seconda rata

- Studenti Comunitari ed equiparati 1 anno EU 3.100,00 EU 3.100,00 EU 0,00
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Punto 21: Sconti e agevolazioni

Non sono previsti sconti sul contributo di iscrizione.
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Punto 22: Riconoscimenti Cfu / Tirocini

Non e' previsto il riconoscimento di crediti formativi acquisiti in altri percorsi di studio universitari.

E' previsto il riconoscimento dell'attivita' professionale pregressa o corrente per il Tirocinio, presso strutture coerenti con gli obiettivi e le finalita' del Master. 

La valutazione verra' effettuata da apposita commissione cosi' composta:

Michele Simonato, Chiara Ruzza, Mario Barbieri.
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Punto 23: Seminari / Rosa Nominativi

ROSA DI NOMI PER SEMINARI (non vincolante né esaustiva): 

Donatella Donati, Medico oncologo 

Donata Rodi, Freelance Statistician 

Mirko Tessari, Assegnista di ricerca UNIFE 

Marco Cappuccinello, Director Global Regulatory Affairs, Chiesi Group 

Giovanni Ambroso, CEO FARMASTUDIOFAST 

Raffaella Vergura, Project Manager, MTA, Italy 

Marcello Trevisani, Target identification group leader, Chiesi Group

Anna Ponzianelli, Institutional Affairs Head, Novartis 

Nicolandrea Menichini Talent Acquisition EMEA at IQVIA 

Riccardo Palmisano Vice President, Managing Director & General Manager at Genzyme Italy 

Giampiero Pirini Head of Clinical Engineering Department - Local Health Authority and University Hospital of Ferrara 

Amalia Antenori Pricing, Reimbursement & Access Manager presso Eli Lilly 

Laura Elia Local Scientific Officer & Medical SOP Lead at Takeda Italia MariaLuisa Nolli Co Founder and CEO at NCNbio srl 

Elisabetta Cattaneo Business Unit Coordinator at Notarbartolo & Gervasi S.p.A. Barbara Politi IP & Innovation Strategic Management 

Antonio Cavallaro Compliance Officer at Merck Italia 

Maria Osti Dedicated Line Manager presso IQVIA 

Marco Di Pietro Technical and Marketing Manager Food Producing Animals presso Virbac 

Francesca Asta Regulatory and R&D Manager, QPPV presso Doxal ITALIA 

Riccardo Dainese CEO di EUMED Medical Device Consulting 

Lorenzo Amoroso Pricing & Reimbursement Director at MSD Italia 

Chiara Gerardi Center for Regulatory Policies, IRCCS Istituto di Ricerche Farmacologiche Mario Negri 

Anna Marra Primario di Farmacia Ospedaliera, Ospedale S.Anna, Ferrara 

Daniela Angeletti Independent Pharmaceuticals Professional CRA

1 0

1 0

1 0

1 0

1 0

1 0

1 0

1 0
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Punto 25: Ulteriori informazioni

Ulteriori informazioni CORSO ISTITUITO NELL'A.A. 2012/13.

CONTROLLO UFFICIO UMS 24/10/2022
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