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Obiettivi formativi e risultati di apprendimento attesi

Italiano

OBIETTIVI FORMATIVI: Conoscere le metodologie di disegno e sviluppo di un nuovo
farmaco e i relativi aspetti normativi e di accesso al mercato

CONOSCENZA E CAPACITA DI COMPRENSIONE:

Padronanza della metodologia della Ricerca Clinica ed i contenuti e il significato delle norme
che regolamentano il settore della sperimentazione clinica in ambito nazionale ed
internazionale e dell'accesso al mercato

CAPACITA DI APPLICARE CONOSCENZA E COMPRENSIONE:

essere qualificati per svolgere attivita di ricerca di base e applicata e lavorare nel settore
della ricerca e sviluppo e di accesso al mercato

AUTONOMIA DI GIUDIZIO: Deve essere capace di gestire e ed essere in grado di
analizzare criticamente e risolvere problematiche scientifiche legate alle biotecnologie e alla
ricerca clinica e all'accesso al mercato

ABILITA COMUNICATIVE:Divulgare i dati dei protocolli sperimentali

CAPACITA DI APPRENDIMENTO:Deve essere capace di lavorare in modo autonomo
guando inserito in un contesto operativo

Inglese

LEARNING OUTCOMES: Knowledge of new drug development and concerning regulations
and market access

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING: Deep knowledge of Clinical research methodology
and market access. Main regulations at national and international level

APPLYING KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:To be qualified to operate in basic
research and in structures operating in research and development of new drugs and market
access

MAKING JUDGEMENTS: Able to manage, analyze critically and autonomously solve
problems linked to Biotechnology and/or Clinical Research and/or market access
COMMUNICATION SKILLS:

Proven ability to present and discuss clinical research protocols and data

LEARNING SKILLS:

Ability to absolve their functions autonomously once included in an operative context
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Prerequisiti

Gli studenti dovranno avere conoscenze scientifiche e della lingua inglese sufficienti a
comprendere compiutamente concetti pertinenti allo sviluppo e alla gestione corretta dei

) farmaci e dell'accesso al mercato
Italiano

A good scientific background and a good knowledge of English are necessary prerequisites
to allow the students to understand and assimilate concepts on clinical development and

correct management of drugs and market access
Inglese

Programma

Conoscere le metodologie di disegno e sviluppo di un nuovo farmaco e i relativi aspetti
normativi e di accesso al mercato

Nozioni di farmeacoeconomia, principali stakeholders, innovazione, generici, biosimilari,
negoziazione prezzi

Italiano

Knowledge of new drug development and market access and concerning regulations
Basic notions on pharmaeconomy, main stakeholders, innovation, generics, biosimilars,
price negotiation

Inglese
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Modalita di valutazione

[ ] Prova scritta

Prova orale

[ ] Valutazione in itinere
[] Valutazione di progetto
[ ] Valutazione di tirocinio
[ ] Prova pratica

[ ] Prova di

laboratorio

Descrizione delle modalita e dei criteri di verifica dell’apprendimento

Italiano

Graduazione del voto:

Non idoneo: importanti carenze e/o inaccuratezze nella conoscenza e comprensione degli
argomenti; limitate capacita di analisi e sintesi,frequenti generalizzazioni e limitate capacita
critiche e di giudizio , gliargomenti sono esposti in modo non coerente e con linguaggio
inappropriato

18-21, lo studente dimostra di aver acquisito i concetti di base della disciplina, e riesce a
presentarli con linguaggio abbastanza corretto e appropriato.

22-25, lo studente ha acquisito in maniera approfondita i concetti di base della disciplina, ed
€ adeguatamente in grado di effettuare i collegamenti fra le varie materie. Presenta linearita

nalla etriithirazinna Adalla rienneta |l linAiannin ieatn nalla rienneta & annranriatn a ~rnrrattn

Inglese

The grades will be graded according to the following criteria:

Not passed: important deficiencies and/or inaccuracies in the knowledge and understanding
of the topics; limited capacity for analysis and synthesis, frequent generalizations and limited
critical and judgment skills, arguments are presented inconsistently and with inappropriate
language

18-21, the student has acquired the basic concepts of the discipline and is able to present
these concepts with a language sufficiently correct and appropriate.

22-25, the student has acquired in depth the basic concepts of the discipline and is
adequately able to make the connections between the various subjects. Presents linearity in

tha cetriirtiirina nAf ancware Tha lannmiiana 1iead in ancware ie annranriata anAd ~nrrart
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Testi adottati

Non esistono testi specifici ed aggiornati in relazione agli argomenti trattati. Si & dunque
preferito fare riferimento alle normative europee ed italiane

Italiano

Due to the continous changes in clinical develpment and its regulations,
specific and updated texts on the topics covered are not available. European and Italian
official documents will be used to ensure an updated teaching

Inglese

Bibliografia di riferimento

| documenti attuali di EMA ed AIFA costituiranno il riferimento delle lezioni. Copia dei
documenti discussi, delle slide presentate e di ulteriori articoli che fossero ritenuti utili

ltaliano |Verranno rilasciati agli studenti al termine di ogni lezione

European (EMA) and Italian (AIFA) official documents will be used to deliver the lessons.
Copy of each document, of the slides and of any other useful paper will be delivered

Inglese immediately after the lesson
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Modalita di svolgimento

X] Modalita in presenza
[ ] Modalita a distanza

Descrizione della modalita di svolgimento e metodi didattici adottati

Italiano

Inglese

le lezioni sono impartite con didattica frontale. Al fine di aiutare gli studenti ad una migliore
comprensione sono previste esercitazioni di gruppo.

Seminari con docenti provenienti da aziende farmaceutiche completeranno il quadro
formativo

Lessons with taught class method will be delivered. In order to help students to better
assimilate important processes working groups will be also organized.
Seminars with experts coming from Pharma Companies will complete the course

Modalita di frequenza

(® Frequenza facoltativa
QO Frequenza obbligatoria

Descrizione della modalita di frequenza

Italiano

Inglese

data la complessita degli argomenti e la loro stretta propedeuticita, & consigliata la
frequenza a tutte le lezioni

due to the complexity of the topics covered and their close interdependence, the attendance
at lessons is highly recommended
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