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Italiano

OBIETTIVI FORMATIVI:

Il Corso ha come obiettivo quello di fornire agli studenti una conoscenza generale sulla
normativa che regola lo sviluppo dei Dispositivi Medici, nonché delle principali fasi dello
sviluppo degli stessi.

Verranno illustrate le principali norme in vigore e i principali documenti di riferimento,
nazionali ed internazionali, con particolare attenzione alle questioni di natura metodologica,
e della documentazione tecnico scientifica indispensabile ad accompagnare lo sviluppo di
un Dispositivo Medico.

CONOSCENZA E CAPACITA DI COMPRENSIONE:

Lo studente dovra dimostrare la conoscenza della finalita generale del sistema
autorizzativo relativo allo sviluppo dei Dispositivi Medici, nonché delle principali
documentazioni tecnico scientifiche necessarie.
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LEARNING OUTCOMES:

The course aims to provide students with a general knowledge of the regulations governing
the development of Medical Devices, as well as the main phases of their development.The
main regulations in force and the key national and international reference documents will be
illustrated, with particular attention to questions of a methodological nature, and of the
technical-scientific documentation necessary to support the development of a Medical
Device.

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:

The student will have to demonstrate knowledge of the general purpose of the authorization
system for the development of medical devices, as well as of the main technical and
scientific documentation required.

APPLYING KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:

Nozioni di base sul ruolo delle Autorita Nazionali e dell'Unione Europea nel campo della
regolamentazione della salute.

Basic knowledge about the role of National Authorities and the European Union in the field
of health regulation.

Il corso comprende lezioni frontali ( 16 ore) basate sulle seguenti tematiche.
- Definizione di Dispositivo Medico e Dispositivo Medico Diagnostico in Vitro.
- Le classi di rischio dei DM e dei Diagnostici in Vitro

- Autorita competenti e organismi notificati

- Il regolamento 2017/745

- Il regolamento 2017/746

- Le indagini cliniche con i Dispositivi Medici

- I ruoli nella ricerca clinica

- Ricerche Bibliografiche

- Le principali fasi e la documentazione tecnico scientifica richiesta

Mod. scheda Attivita Formativa v.1.0



Universita degli Studi di Roma “Tor Vergata”
Scheda Insegnamento/Attivita Formativa

Tor Vergata

The course consists of 16 hours of face-to-face lessons covering the following topics:

- Definition of Medical Device and In Vitro Diagnostic Medical Device.

- Risk classes of MDs and in vitro diagnostics

- Competent Authorities and Notified Bodies

- The Regulation 2017/745

- The Regulation 2017/746

- Clinical investigations with Medical Devices

- Roles in clinical research

- Bibliographic research

- The main steps and technical scientific documentation required- Elements of the main

Inglese

Modalita di svolgimento

Modalita in presenza
[ ] Modalita a distanza

Descrizione della modalita di svolgimento e metodi didattici adottati

La modalita della lezione € quella di tipo frontale nella quale & previsto un dialogo
interattivo; lo studente viene stimolato alla partecipazione attraverso domande e simulazioni
Italiano | di casi concreti. E' possibile I'erogazione di questionari alla fine di ogni lezione; i questionari
saranno discussi nella lezione successivi.

The modality of the lesson is the frontal type in which an interactive dialogue is included;
the students are stimulated to participate through questions and simulations of actual
Inglese | events. It is possible to hand questionnaires to the students at the end of each lesson; the
questionnaires will be discussed in the next lesson.

Modalita di frequenza

(® Frequenza obbligatoric
QO Frequenza facoltativa
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Descrizione della modalita di frequenza

Italiano

La specificita della materia e la consequenzialita degli argomenti trattati richiedono una
frequenza assidua alle lezioni

Inglese

The specificity of the subject and the consequentiality of the topics require a regular
attendance at the lessons

Modalita di valutazione

[ ] Prova scritta

Prova orale

[] Valutazione in itinere
[] Valutazione di progettc
[ ] 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 orale in cui lo studente dovra dimostrare la
conoscenza degli argomenti come da programma. | risultati sono espressi in trentesimi
quindi la sufficienza é raggiunta al punteggio di 18/30.

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
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Evaluation is based on a interview in which the student must demonstrate knowledge of the
topics as outlined in the syllabus. The results are expressed in thirtieths, the test is passed
with a score of 18/30.

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

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

Documentazione di riferimento
Reg. 2017/745 disponibile a https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%
3A32017R0745

Reg. 2017/746 disponibile a https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?
Hri=CFl EX-22N17RN7AA

Inglese

Reference documents

Reg. 2017/745 available at https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%
3A32017R0745

Ran 2017/7AR awvailahla at httne:/lanir-lavy alirnna ainllanal-cantant/ENI/TXT/2
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Il Corso ha come obiettivo quello di fornire agli studenti una conoscenza generale sulla normativa che regola lo sviluppo dei Dispositivi Medici, nonché delle principali fasi dello sviluppo degli stessi.
Verranno illustrate le principali norme in vigore e i principali documenti di riferimento, nazionali ed internazionali, con particolare attenzione alle questioni di natura metodologica, e della documentazione tecnico scientifica indispensabile ad accompagnare lo sviluppo di un Dispositivo Medico. 

CONOSCENZA E CAPACITÀ DI COMPRENSIONE: 
Lo studente dovrà dimostrare la conoscenza della finalità generale del sistema autorizzativo relativo allo sviluppo dei Dispositivi Medici, nonchè delle principali documentazioni tecnico scientifiche necessarie.

CAPACITÀ DI APPLICARE CONOSCENZA E COMPRENSIONE:
Alla fine del Corso lo studente avrà acquisito gli strumenti indispensabili per orientarsi nell'ambito del processo di sviluppo dei Dispositivi Medici e sarà in grado di riconoscere e valutare le problematiche principali dell'argomento. 

AUTONOMIA DI GIUDIZIO: 
Il Corso è finalizzato allo sviluppo delle capacità critiche e logiche dello studente, il quale dovrà essere in grado di definire il corretto inquadramento regolatorio e la più appropriata via procedurale relativamente allo sviluppo di un Dispositivo Medico

ABILITÀ COMUNICATIVE:
Lo studente deve essere in grado di utilizzare una terminologia corretta e di descrivere in modo chiaro il razionale delle diverse vie di sviluppo possibili, le finalità e la struttura dei principali documenti tecnico scientifici richiesti

CAPACITÀ DI APPRENDIMENTO:
Lo studente deve dimostrare, attraverso esempi pratici e corrette argomentazioni, di aver acquisito una buona conoscenza dei temi trattati e deve essere in grado di inquadrare il tema dello sviluppo di un Dispositivo Medico dal punto di vista della normativa degli elementi di documentazione scientifica e delle sue ricadute operative.


	tb_obiettivi_eng: LEARNING OUTCOMES:
The course aims to provide students with a general knowledge of the regulations governing the development of Medical Devices, as well as the main phases of their development.The main regulations in force and the key national and international reference documents will be illustrated, with particular attention to questions of a methodological nature, and of the technical-scientific documentation necessary to support the development of a Medical Device.

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING: 
The student will have to demonstrate knowledge of the general purpose of the authorization system for the development of medical devices, as well as of the main technical and scientific documentation required.

APPLYING KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:
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MAKING JUDGEMENTS: 
The course is aimed at developing the critical and logical skills of the student, who must be able to define the correct regulatory framework and the most appropriate procedural path for the development of a Medical Device.

COMMUNICATION SKILLS:
The student must be able to use correct terminology and clearly describe the rationale of the different possible development paths as well as the aims and structure of the main technical and scientific documents required.

LEARNING SKILLS:
The student must prove, through practical examples and proper arguments, to have acquired a good knowledge of the issues covered and must be able to frame the theme of the development of a Medical Device from the point of view of the legislation, the elements of scientific documentation and the main operational phases.
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- Biological Evaluation Report
- Risk Analysis
- Clinical Evaluation Report
- Post Marketing Clinical Follow Up
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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 , 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 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: Evaluation is based on a interview in which the student must demonstrate knowledge of the topics as outlined in the syllabus.  The results are expressed in thirtieths, the test is passed with a score of 18/30.

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. 
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