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Obiettivi formativi e risultati di apprendimento attesi

Italiano

OBIETTIVI FORMATIVI

Il Corso si pone come obiettivo I'apprendimento delle principali caratteristiche di un idoneo
Sistema di Qualita applicato agli studi clinici e tale da garantire la credibilita dei dati, come
richiesto dalle Good Clinical Practices.

CONOSCENZA E CAPACITA DI COMPRENSIONE:

Lo studente deve mostrare conoscenza delle finalita generali di un Sistema di Gestione
della Qualita nel settore farmaceutico e nell'ambito della sperimentazione clinica, e degli
strumenti di Assicurazione di Qualita applicabili alle sperimentazioni cliniche.

CAPACITA DI APPLICARE CONOSCENZA E COMPRENSIONE:

Lo studente deve conoscere in modo approfondito la differenza tra attivita di Controllo
Qualita verso attivita di Assicurazione Qualita ed essere capace di applicare nell'ambito
degli studi clinici tutti gli strumenti e le tecniche di un Sistema di Gestione della Qualita.

AUTONOMIA DI GIUDIZIO:

I A ctiidanta Anvurd mactrara ranacita Aritinca A 11N annrannin lanicra nal Adicnrinitara a traviara

Inglese

LEARNING OUTCOMES:

The aim of the course is the learning of principal characteristics of a proper Quality System
applied to clinical studies, so that it can guarantee the trustability of data as requested by the
Good Clinical Practices.

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:

The student is required to show full knowledge of general purposes of a Quality
Management System in the Pharmaceutical sector and of Quality Assurance tools applicable
to clinical trials.

APPLYING KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:

The student needs to know the difference between Quality control activities versus Quality
assurance ones deeply and, regarding clinical trials, he/she should be able to apply all tools
and techniques of a Quality Management System.

MAKING JUDGEMENTS:
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Prerequisiti

Solida conoscenza delle GoodClinical Practices acquisita nei corsi precedenti, buone
conoscenze dei principali attori coinvolti nella ricerca clinica e delle relative responsabilita,
con particolare riferimento allo Sponsor ed alla CRO, conoscenza dei documenti essenziali
Italiano |dello studio, in particolare protocollo di studio, CRF, report clinico, TMF, conoscenza degli
aspetti metodologici dello studio inclusa I'organizzazione ed esecuzione dello studio
presso i centri sperimentali

Ottima conoscenza della lingua Inglese per poter comprendere appieno gli argomenti

Solid knowledge of GoodClinical Practices acquired in previous courses, good knowledge
of the main actors involved in clinical research and related responsibilities, with particular
Inglese reference to the Sponsor and the CRO ones, knowledge of the essential documents of the
study, in particular study protocol, CRF, clinical report, TMF, knowledge of the
methodological aspects of the study, including the organization and execution of the study
at the clinical sites

Programma

Il corso si articola in una prima parte, della durata complessiva di 6 ore, che copre gli
aspetti generali e propedeutici sulla Qualita, partendo dal significato intrinseco della parola
Qualita, dal concetto di Qualita del prodotto e controllo Qualita sino al Sistema di Gestione
Qualita, principalmente in ambito Farmaceutico. La seconda parte del corso, della durata di
. 18 ore, andra ad analizzare le componenti princilali di un Sistema di Gestione della Qualita
ltaliano |con focus sulle GeP; per ogni specifico argomento trattato nella lezione di pertinenza
verrano proposte esercitazioni pratiche sulle possibili applicazioni.

Di seguito I'elenco degli argomenti trattati all'interno del corso

- Panoramica generale sui requisiti della Qualita, con particolare riferimento alle ISO

- Qualita in ambito Farmaceutico: approccio basato sul rischio

- Buone Pratiche (GxP) - Introduzione alle Good Clinical Practices

The course is divided into a first part, lasting a total of 6 hours, which covers the general
and preparatory aspects of Quality, starting from the intrinsic meaning of the word Quiality,
from the concept of Product Quality and Quality Control to the Quality Management
System, mainly in the Pharmaceutical field. The second part of the course, lasting 18 hours,
will analyze the main components of a Quality Management System with a focus on GCPs;
For each specific topic covered in the relevant lesson, practical exercises on possible
Inglese applications will be proposed. Below is the list of topics covered in the course

-General overview of main Quality requirements, with particular reference to 1ISO
- Quality in Pharmaceutics; Risk Based Approach
- Good x Practices (GxP); introducion to Good Clinical Practices (GCP)
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Modalita di valutazione

[ ] Prova scritta

X] 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

La valutazione si basa su una prova orale in cui lo studente dovra dimostrare la
conoscenza degli argomenti come da programma.

Per superare I' 'esame occorrera raggiungere un voto non inferiore a 18/30 (sufficienza).
La conoscenza approfondita delle tematiche e una buona tecnica di esposizione, insieme

) alla capacita di proporre esempi pratici, saranno valutate con punteggio progressivo sino a
ltaliano raggiungere il punteggio massimo di 30/30 e lode.

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

The assessment is based on oral exam in which the student will demonstrate the knowledge

of program topics.

To pass the exam it will be necessary to reach a minimum grade of 18/30.

Deeper knowledge of topics, a good communication technique, together with the ability to

I present practical examples, will be evaluated with an increasing grade till the maximum

nglese
grade of 30/30 cum laude.

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
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Testi adottati

Italiano

Tenendo conto della specificita del Corso, non sono adottati testi specifici; la normativa di
riferimento e il materiale didattico presentato durante le lezioni sono resi disponibili come pdf
per gli studenti.

Inglese

Taking into account the specificity of the course, no particular books are suggested; the
reference legislation and teaching materials presented during lessons are made available as
pdf to students.

Bibliografia di riferimento

Italiano

- ICH - E®6 - Linee Guida sulla Buona pratica clinica

- ICH Q9 - Sisttema di Gestione del Rischio nella Qualita
- EU GMP Annex 1 - Farmaco Sperimentale

- 1SO 9001:2015

Inglese

- ICH EB6 - Guideline for Good Clinical Practice - E6

- ICH Q9 - Quality Risk Management

- EU GMP Annex 13 - Investigational Medicinal Products
- 1SO 9001:2015
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Modalita di svolgimento

X] Modalita in presenza
[ ] Modalita a distanza

Descrizione della modalita di svolgimento e metodi didattici adottati

Il Corso & composto di lezioni in aula, all'interno delle quali & prevista la discussione
interattiva; & prevista I'erogazione di questionari a risposta multipla tramite I'utilizzo di app;
esercitazioni pratiche di gruppo possono completare la lezione.

Italiano

The course is composed of class lessons during which an interactive discussion is included,;
questionnaires with multiple answers will be delivered by using a specific app;

Ingl classroom-work group exercises can complete the lesson as well.

nglese

Modalita di frequenza

(® Frequenza facoltativa
QO Frequenza obbligatoria

Descrizione della modalita di frequenza

Tenendo conto della specificita della tematica e delle attivita di esercitazioni comprese nelle
lezioni, & fortemente raccomandata una frequenza assidua delle lezioni

Italiano

Taking into account the specificity of the topic and the class exercises inside each lesson, an
assiduous attendance of lessons is highly recommended

Inglese
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	tb_obiettivi_ita: OBIETTIVI FORMATIVI
Il Corso si pone come obiettivo l'apprendimento delle principali caratteristiche di un idoneo Sistema di Qualità applicato agli studi clinici e tale da garantire la credibilità dei dati, come richiesto dalle Good Clinical Practices. 

CONOSCENZA E CAPACITÀ DI COMPRENSIONE: 
Lo studente deve mostrare conoscenza delle finalità generali di un Sistema di Gestione della Qualità nel settore farmaceutico e nell'ambito della sperimentazione clinica, e degli strumenti di Assicurazione di Qualità applicabili alle sperimentazioni cliniche.

CAPACITÀ DI APPLICARE CONOSCENZA E COMPRENSIONE:
Lo studente deve conoscere in modo approfondito la differenza tra attività di Controllo Qualità verso attività di Assicurazione Qualità ed essere capace di applicare nell'ambito degli studi clinici tutti gli strumenti e le tecniche di un Sistema di Gestione della Qualità.

AUTONOMIA DI GIUDIZIO: 
Lo studente dovrà mostrare capacità critica e un approccio logico nel discutere e trovare soluzioni riguardo le problematiche in ambito Qualità, mostrando una piena comprensione ed autonomia di giudizio.

ABILITÀ COMUNICATIVE:
Lo studente dovrà essere in grado di usare la giusta terminologia e di comunicare in modo chiaro sulle tematiche della Qualità adottando approcci schematici, laddove applicabili.

CAPACITÀ DI APPRENDIMENTO:
Lo studente deve sapere riconoscere gli aspetti trasversali comuni dei diversi processi in ambito Qualità (vedi approccio basato sul rischio applicabile in diversi contesti) ed essere in grado di fare correlazioni tra argomenti diversi, facendo anche esempi pratici, laddove applicabili.



	tb_obiettivi_eng: LEARNING OUTCOMES:
The aim of the course is the learning of principal characteristics of a proper Quality System applied to clinical studies, so that it can guarantee the trustability of data as requested by the Good Clinical Practices.

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING: 
The student is required to show full knowledge of general purposes of a Quality Management System in the Pharmaceutical sector and of Quality Assurance tools applicable to clinical trials.

APPLYING KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:
The student needs to know the difference between Quality control activities versus Quality assurance ones deeply and, regarding clinical trials, he/she should be able to apply all tools and techniques of a Quality Management System. 

MAKING JUDGEMENTS: 
The student should show critical capability and logical approach in discussing and finding  solutions on Quality issues, showing a full comprehension and autonomy of judgement.

COMMUNICATION SKILLS:
The student should be able to use the proper terminology and to clearly communicate on Quality topics, by adopting schematic approaches, whenever applicable.

LEARNING SKILLS:
The student should be able to recognize common cross - functional aspects of different processes in the Quality context (e.g. risk based approach in different contexts) and be able to make correlations among different topics, by making practical examples too, whenever applicable.




	tb_prerequisiti_ita: Solida  conoscenza delle GoodClinical Practices acquisita nei corsi precedenti, buone conoscenze dei principali attori coinvolti nella ricerca clinica e delle relative responsabilità, con particolare riferimento allo Sponsor ed alla CRO, conoscenza dei  documenti essenziali dello studio, in particolare protocollo di studio, CRF, report clinico, TMF,   conoscenza degli aspetti metodologici  dello studio  inclusa l'organizzazione ed esecuzione dello studio 

presso i centri sperimentali 

Ottima conoscenza della lingua Inglese per poter comprendere appieno gli argomenti trattati durante le lezioni 



 
	tb_prerequisiti_eng: 

Solid knowledge of GoodClinical Practices acquired in previous courses, good knowledge of the main actors involved in clinical research and related responsibilities, with particular reference to the Sponsor and the CRO ones, knowledge of the essential documents of the study, in particular study protocol, CRF, clinical report, TMF, knowledge of the methodological aspects of the study, including the organization and execution of the study at the clinical sites

Excellent knowledge of the English language in order to fully understand the topics covered during the lessons
	tb_programma_ita: 

Il corso si articola in una prima parte, della durata complessiva di 6 ore, che copre gli aspetti  generali e propedeutici sulla Qualità, partendo dal significato intrinseco della parola Qualità, dal concetto di Qualità del prodotto e controllo Qualità sino al Sistema di Gestione Qualità, principalmente in ambito Farmaceutico. La seconda parte del corso, della durata di 18 ore, andrà ad analizzare le componenti princilali di un Sistema di  Gestione della Qualità con focus sulle GcP; per ogni specifico argomento trattato nella lezione di pertinenza verrano proposte esercitazioni pratiche sulle possibili applicazioni.

 Di seguito l'elenco degli argomenti trattati all'interno del corso 

- Panoramica generale sui requisiti della Qualità, con particolare riferimento alle ISO 

- Qualità in ambito Farmaceutico: approccio basato sul rischio

- Buone Pratiche (GxP) - Introduzione alle Good Clinical Practices

- Qualità presso lo Sponsor;  Assicurazione di Qualità e Controllo di Qualità

- Organizzazione e formazione del personale GCP

- Sistema documentale, selezione di una Contract Research Organization - CRO

- Qualità dei dati; integrità dei dati

- Gestione degli eventi di Qualità; gestione del piano di azioni correttive e preventive

- Attività di audit

- Gestione delle ispezioni

- Qualità nella gestione del farmaco sperimentale

- Quality risk indicators nelle sperimentazioni cliniche


	tb_programma_eng: The course is divided into a first part, lasting a total of 6 hours, which covers the general and preparatory aspects of Quality, starting from the intrinsic meaning of the word Quality, from the concept of Product Quality and Quality Control to the Quality Management System, mainly in the Pharmaceutical field. The second part of the course, lasting 18 hours, will analyze the main components of a Quality Management System with a focus on GCPs; For each specific topic covered in the relevant lesson, practical exercises on possible applications will be proposed. Below is the list of topics covered in the course





-General overview of main Quality requirements, with particular reference to ISO

- Quality in Pharmaceutics; Risk Based Approach

- Good x Practices (GxP); introducion to Good Clinical Practices (GCP)

- Quality at the Sponsor; Quality Assurance and Quality Control

- Organization and Training of GCP personnel 

- Documentation System; selection of a Contract Research Organization (CRO)

- Data Quality; Data integrity 

- Handling of Quality events; management of Corrective and Preventive Actions (CAPA)

- Audit activities

- Managing of inspections

- Quality in handling of an Investigational Medicinal Product

- Quality risk indicators in clinical trials 








	cb_prova scritta: Off
	cb_prova_orale: D
	cb_val_itinere: Off
	cb_val_progetto: Off
	cb_val_tirocinio: Off
	cb_prova_pratica: Off
	cb_prova_lab: Off
	tb_mod_verifica_ita: La valutazione si basa su una prova orale in cui lo studente dovrà dimostrare la conoscenza degli argomenti come da programma. 

Per superare l’'esame occorrerà raggiungere un voto non inferiore a 18/30 (sufficienza).

La conoscenza approfondita delle tematiche e una buona tecnica di esposizione, insieme alla capacità di proporre esempi pratici, saranno valutate con punteggio progressivo sino a raggiungere il punteggio massimo di 30/30 e lode.



Graduazione del voto: 

Non idoneo: importanti carenze e/o inaccuratezze nella conoscenza e comprensione degli argomenti; limitate capacità di analisi e sintesi,frequenti generalizzazioni e limitate capacità critiche e di giudizio , gli argomenti 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 è adeguatamente in grado di effettuare i collegamenti fra le varie materie. Presenta linearità nella strutturazione delle risposte. Il linguaggio usato nelle risposte è appropriato e corretto

26-29, lo studente possiede un bagaglio di conoscenze completo e ben strutturato. È in grado di applicare e rielaborare in maniera autonoma le conoscenze acquisite. Evidenzia ricchezza di riferimenti e capacità logico-analitiche 

30 e 30 e lode, lo studente possiede un bagaglio di conoscenze completo e approfondito. Sa applicare conoscenze a casi e problemi complessi ed estenderle a situazioni nuove. I riferimenti culturali sono ricchi e aggiornati. Sa presentare le sue conoscenze in modo brillante e con perfetta proprietà di linguaggio.




	tb_mod_verifica_eng: The assessment is based on oral exam in which the student will demonstrate the knowledge of  program topics.
To pass the exam  it will be necessary to reach a minimum grade of 18/30.
Deeper knowledge of topics, a good communication technique, together with the ability to present practical examples, will be evaluated with an increasing grade till the maximum grade of 30/30 cum laude. 

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 the structuring of answers. The language used in answers is appropriate and correct. 
26-29, the student has a complete and well-structured set of knowledge. He/she is able to independently apply and re-elaborate the acquired knowledge without errors. The student highlights a wealth of references and logical-analytical skills.
30 and 30 cum laude, the student has a complete and in-depth knowledge base. The student knows how to apply knowledge to complex cases and problems and extend it to new situations. The cultural references are rich and up-to-date. The student knows how to present his/her knowledge in a brilliant way and with perfect language properties.

	tb_testi_ita: Tenendo conto della specificità del Corso, non sono adottati testi specifici; la normativa di riferimento e il materiale didattico presentato durante le lezioni sono resi disponibili come pdf per gli studenti.
	tb_testi_eng: Taking into account the specificity of the course, no particular books are suggested; the reference legislation and teaching materials presented during lessons are made available as pdf to students.
	tb_biblio_ita: - ICH - E6 - Linee Guida sulla Buona pratica clinica 
- ICH Q9 - Sisttema di Gestione del Rischio nella Qualità
- EU GMP Annex 1 - Farmaco Sperimentale
- ISO 9001:2015

	tb_biblio_eng: - ICH E6 - Guideline for Good Clinical Practice - E6
- ICH Q9 - Quality Risk Management
- EU GMP Annex 13 - Investigational Medicinal Products 
- ISO 9001:2015

	cb_mod_presenza: D
	cb_mod_distanza: Off
	tb_mod_svolgimento_ita: Il Corso è composto di lezioni in aula, all'interno delle quali è prevista la discussione  interattiva; è prevista l'erogazione di questionari a risposta multipla tramite l'utilizzo di app;  esercitazioni pratiche di gruppo possono completare la lezione.
	tb_mod_svolgimento_eng: The course is composed of class lessons during which an interactive discussion is included; questionnaires with multiple answers will be delivered by using a specific app; classroom-work group exercises can complete the lesson as well.
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	tb_mod_frequenza_ita: Tenendo conto della specificità della tematica e delle attività di esercitazioni comprese nelle lezioni, è fortemente raccomandata una frequenza assidua delle lezioni
	tb_mod_frequenza_eng: Taking into account the specificity of the topic and the class exercises inside each lesson, an assiduous attendance of lessons is highly recommended


