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OBIETTIVI FORMATIVI

Questo corso permettera di entrare nel sofisticato mondo della produzione dei farmaci sterili
e fornira le competenze di base per lavorare in questo ambiente altamente regolato.

Lo studente acquisira le competenze di base nell'ambito delle GMP (Good Manufacturing
practices) cosi come nella sicurezza (EHS) e nella progettazione/ realizzazione
ingegneristica (GEP).

Sara inoltre in grado di comprendere le fasi dei processi di produzione farmaceutica dal
tasferimento iniziale del prodotto fino alla sua commercializzaione. Acquisira inoltre i
rudimenti iniziali di Project Management and Lean six sigma

CONOSCENZA E CAPACITA DI COMPRENSIONE: Al termine dell"insegnamento, o
studente avra acquisito le conoscenze di base utili per capire i processi farmaceutici relativi
alla produzione dei farmaci sterili. | L'effettiva acquisizione di competenze e capacita di
comprensione da parte dello studente verra verificata durante lo svolgimento del corso,
proponendo case studies la cui soluzione richiedera di applicare i metodi e le procedure

Aacaritta a lazinna

EDUCATIONAL GOALS

This course will allow you to enter the sophisticated world of sterile drug manufacturing and
provide you with the basic skills to work in this highly regulated environment.

The student will acquire the basic skills in the field of GMP (Good Manufacturing practices)
as well as in safety (EHS) and engineering design/production (GEP).

He will also be able to understand the stages of pharmaceutical manufacturing processes
from the initial transfer of the product to its commercialisation. You will also acquire the initial
rudiments of Project Management and Lean six sigma

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING: At the end of the course, the student will have
acquired the basic knowledge useful for understanding the pharmaceutical processes
related to the production of sterile drugs. | The effective acquisition of skills and
understanding by the student will be verified during the course, proposing case studies
whose solution will require applying the methods and procedures described in class.
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Prerequisiti

Corso base nessun prerequisito richiesto

Italiano
Basic course no prerequisites needed

Inglese

Programma

Lavorare in un'azienda farmaceutica Barbara Sambuco 2h
Fondamenti delle pratiche GMP (produzione) Clelia Camassa 4h
Fondamenti delle pratiche GMP(laboratorio) Stefano Marturano 4h
Fondamenti delle buone pratiche di Ingegneria Fabio Gentilini 2h
Fondamenti delle pratiche di sicurezza (EHS) Virgilio Auciello 2h

Italiano |Produzione di prodotti sterili: molecole chimiche e biologiche Alessandro Catallo 4h
Principi del trasferimento e sviluppo dei prodotti sterili Federica Mondio Mondio 4h
Principi dell'lnnovazione e dello sviluppo continuo Augusto Giardini 2h
Working in a Pharma industry Barbara Sambuco 2h
Fundamental of GMP practices(operation) Clelia Camassa 4h
Fundamental of GMP practices (lab) Stefano Marturano 4h
Fundamental of Good engineering practices Fabio Gentilini 2h
Fundamental of EHS practices Virgilio Auciello 2h

Inglese Manufacture of sterile product: large and small molecule Alessandro Catallo 4h
Principle of sterile product tech transfer and development Federica Mondio Mondio 4h
Principle of Innovation and Continuous improvement Augusto Giardini 2h
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Modalita di valutazione

X 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

Italiano

La valutazione si basa su una prova scritta basata su dieci domande aperte, che mirano sia
a verificare I'acquisizione di conoscenze di base e capacita di applicare conoscenze a
problemi sperimentali. Questo test & valutato fino a 30 punti. Le valutazioni complessive che
superano i 30 punti sono valutate come 30 con lode.

Nella valutazione orale verra verificata la conoscenza di base acquisita dallo studente in
merito alla GMP (Good Manufacturing practices) e alle sue normative come presentato nel
corso. Verra inoltre verificata la conoscenza dei rudimenti di base relativi alle norme di
buona costruzione nel farmaceutico (GEP) e alle prescrizioni in termine di salute e sicurezza
ambientali (EHS). Verra inoltre accertata la conoscenza delle fasi che portano alla
produzione di farmaco sterile dal trasferimento alla produzione commerciale

Inglese

The evaluation is based on a written test based on ten open questions, which aim both to
verify the acquisition of basic knowledge and the ability to apply knowledge to experimental
problems. This test is scored up to 30 points. Overall assessments exceeding 30 points are
assessed as 30 cum laude.

In the oral assessment, the basic knowledge acquired by the student regarding GMP (Good
Manufacturing practices) and its regulations as presented in the course will be verified. The
knowledge of the basic rudiments related to the good construction standards in the
pharmaceutical industry (GEP) and to the prescriptions in terms of environmental health and
safety (EHS) will also be verified. The knowledge of the phases leading to the production of
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Testi adottati

Il testo utilizzato sara consegnato ai ragazzi dopo ogni modulo del corso.
Il riferimento Normativo sara I'Eudralex nei capitoli 4 e sei ed i relativi allegati

Italiano

The text used will be given to the students after each module of the course.
The Normative reference will be the Eudralex in chapters 4 and 6 and the related annexes

Inglese

Bibliografia di riferimento

Italiano

Inglese
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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 diviso in 8 moduli si svolgera in 12 incontri da due ore I'uno durante i quali si
descriveranno i principi teorici alla base coadiuvati da esempi pratici al fine di facilitare la

) comprensione dell'applicazione delle regole stesse.
Italiano

The course divided into 8 modules will take place in 12 sessions of two hours each during
which the underlying theoretical principles will be described supported by practical examples
Ingl in order to facilitate understanding of the application of the rules themselves.

nglese

Modalita di frequenza

(® Frequenza facoltativa
QO Frequenza obbligatoria

Descrizione della modalita di frequenza

Italiano

Inglese
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	tb_denominazione_ins_eng: Fundamental of production for sterile products:biological and small molecules
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Questo corso permetterà di entrare nel sofisticato mondo della produzione dei farmaci sterili e fornirà le competenze di base per lavorare in questo ambiente altamente regolato.
Lo studente acquisirà le competenze di base nell'ambito delle GMP (Good Manufacturing practices) cosi come nella sicurezza (EHS) e nella progettazione/ realizzazione ingegneristica (GEP).
Sarà inoltre in grado di comprendere le fasi dei processi di produzione farmaceutica dal tasferimento iniziale del prodotto fino alla sua commercializzaione. Acquisirà inoltre i rudimenti iniziali di Project Management and Lean six sigma

CONOSCENZA E CAPACITÀ DI COMPRENSIONE: Al termine dell’'insegnamento, lo studente avrà acquisito le conoscenze di base utili per capire i processi farmaceutici relativi alla produzione dei farmaci sterili.  I L'effettiva acquisizione di competenze e capacità di comprensione da parte dello studente verrà  verificata durante lo svolgimento del corso, proponendo case studies la cui soluzione richiederà di  applicare i metodi e le procedure descritte a lezione.

CAPACITÀ DI APPLICARE CONOSCENZA E COMPRENSIONE: La capacità di applicare conoscenza e comprensione viene stimolata durante il corso attraverso la discussione di di case studies e poi verificata nelle prove di esame giudicando, oltre che la conoscenza degli argomenti trattati, la capacità di applicare modelli interpretativi spiegati a lezione.


AUTONOMIA DI GIUDIZIO: L'insegnamento mira a sviluppare la capacità dello studente di mettere a sistema le conoscenze acquisite durante il corso

ABILITÀ COMUNICATIVE: Lo studente dovrà dimostrarsi capace in sede di esame,  di esporre in forma chiara, approfondita e con la corretta terminologia scientifica i temi relativi ai principali argomenti svolti.

CAPACITÀ DI APPRENDIMENTO: Oltre ad acquisire le conoscenze specifiche proposte dai docenti, obiettivo del corso è anche quello di sviluppare la capacità dello studente di fare deduzioni logiche basate sui concetti acquisiti, usarli in situazioni diverse e fare collegamenti tra gli stessi.
	tb_obiettivi_eng: 
EDUCATIONAL GOALS

This course will allow you to enter the sophisticated world of sterile drug manufacturing and provide you with the basic skills to work in this highly regulated environment.
The student will acquire the basic skills in the field of GMP (Good Manufacturing practices) as well as in safety (EHS) and engineering design/production (GEP).
He will also be able to understand the stages of pharmaceutical manufacturing processes from the initial transfer of the product to its commercialisation. You will also acquire the initial rudiments of Project Management and Lean six sigma

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING: At the end of the course, the student will have acquired the basic knowledge useful for understanding the pharmaceutical processes related to the production of sterile drugs. I The effective acquisition of skills and understanding by the student will be verified during the course, proposing case studies whose solution will require applying the methods and procedures described in class.

ABILITY TO APPLY KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING: The ability to apply knowledge and understanding is stimulated during the course through the discussion of case studies and then verified in the exams by judging, in addition to the knowledge of the topics covered, the ability to apply explained interpretative models at class.


MAKING JUDGMENTS: The course aims to develop the student's ability to put the knowledge acquired during the course into a system

COMMUNICATION SKILLS: During the exam, the student will have to prove capable of exposing the themes relating to the main topics covered in a clear, in-depth manner and with the correct scientific terminology.

LEARNING SKILLS: In addition to acquiring the specific knowledge proposed by the teachers, the aim of the course is also to develop the student's ability to make logical deductions based on the acquired concepts, use them in different situations and make connections between them.
	tb_prerequisiti_ita: Corso base nessun prerequisito richiesto
	tb_prerequisiti_eng: Basic course no prerequisites needed
	tb_programma_ita: Lavorare in un'azienda farmaceutica                                        Barbara Sambuco 2h
Fondamenti delle pratiche GMP (produzione)                          Clelia Camassa  4h
Fondamenti delle pratiche GMP(laboratorio)                            Stefano Marturano 4h
Fondamenti delle buone pratiche di Ingegneria                        Fabio Gentilini 2h
Fondamenti delle pratiche di sicurezza (EHS)                          Virgilio Auciello  2h
Produzione di prodotti sterili: molecole chimiche e biologiche  Alessandro Catallo  4h
Principi del trasferimento e sviluppo dei prodotti sterili             Federica Mondio Mondio 4h
Principi dell'Innovazione e dello sviluppo continuo                    Augusto Giardini 2h

	tb_programma_eng: Working in a Pharma industry                                                   Barbara Sambuco 2h
Fundamental of GMP practices(operation)                               Clelia Camassa  4h
Fundamental of GMP practices (lab)                                        Stefano Marturano 4h
Fundamental of Good engineering practices                            Fabio Gentilini 2h
Fundamental of EHS practices                                                 Virgilio Auciello  2h
Manufacture of sterile product: large and small molecule         Alessandro Catallo  4h
Principle of sterile product tech transfer and development       Federica Mondio Mondio 4h
Principle of Innovation and Continuous improvement               Augusto Giardini 2h



  

	cb_prova scritta: D
	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 scritta basata su dieci domande aperte, che mirano sia a verificare l'acquisizione di conoscenze di base e capacità di applicare conoscenze a problemi sperimentali. Questo test è valutato fino a 30 punti. Le valutazioni complessive che superano i 30 punti sono valutate come 30 con lode. 

Nella valutazione orale verrà verificata la conoscenza di base acquisita dallo studente  in merito alla GMP (Good Manufacturing practices) e alle sue normative come presentato nel corso. Verrà inoltre verificata la conoscenza dei rudimenti di base relativi alle norme di buona costruzione nel farmaceutico (GEP) e alle prescrizioni in termine di salute e sicurezza ambientali (EHS). Verrà inoltre accertata la conoscenza delle fasi che portano alla produzione di farmaco sterile dal trasferimento alla produzione commerciale

La valutazione finale dell'esame integrato sarà basata sulla media pesata dell'esito della prova scritta e della prova orale.

Graduazione del voto per il modulo: 
Non idoneo: importanti carenze e/o inaccuratezze nella conoscenza e comprensione degli argomenti; limitate capacità di analisi e sintesi, limitate capacità critiche e di giudizio , esposizione degli argomenti  non coerente e con linguaggio inappropriato

18-21, lo studente dimostra di aver acquisito i concetti di base della disciplina

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. 

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.
 
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. 


	tb_mod_verifica_eng: The evaluation is based on a written test based on ten open questions, which aim both to verify the acquisition of basic knowledge and the ability to apply knowledge to experimental problems. This test is scored up to 30 points. Overall assessments exceeding 30 points are assessed as 30 cum laude.

In the oral assessment, the basic knowledge acquired by the student regarding GMP (Good Manufacturing practices) and its regulations as presented in the course will be verified. The knowledge of the basic rudiments related to the good construction standards in the pharmaceutical industry (GEP) and to the prescriptions in terms of environmental health and safety (EHS) will also be verified. The knowledge of the phases leading to the production of sterile drug from transfer to commercial production will also be ascertained
The final evaluation of the integrated exam will be based on the weighted average of the results of the written and oral exams.

Grade graduation for the module:
Unsuitable: important deficiencies and/or inaccuracies in knowledge and understanding of the topics; limited capacity for analysis and synthesis, limited critical and judgmental skills, incoherent presentation of arguments and with inappropriate language

18-21, the student demonstrates that he has acquired the basic concepts of the discipline

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

26-29, the student possesses a complete and well-structured background of knowledge. He/she is able to independently apply and re-elaborate the acquired knowledge.
 
30 and 30 cum laude, the student possesses a complete and in-depth knowledge base. Can apply knowledge to complex cases and problems and extend it to new situations.

	tb_testi_ita: Il testo utilizzato sarà consegnato ai ragazzi dopo ogni modulo del corso. 
Il riferimento Normativo sarà l'Eudralex nei capitoli 4 e sei ed i relativi allegati
	tb_testi_eng: The text used will be given to the students after each module of the course.
The Normative reference will be the Eudralex in chapters 4 and 6 and the related annexes
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