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Piano delle Attivita Formative

Il Piano formativo & redatto considerando che le attivita didattiche frontali e le altre forme di studio guidato o di didattica interattiva devonoessere erogate
per una durata non inferiore a 300 ore distribuite, di norma, nell’arco di almeno 6 mesi.

Il Piano formativo pud prevedere che il Master sia erogato in tutto o in parte utilizzando forme di didattica a distanza o in lingua diversadall’italiano.

I numero minimo di Cfu assegnabile ad una attivita & 1 e non & consentito attribuire Cfu alle sole ore di studio individuale.

In caso di attivita (moduli) che prevedano piu Settori Scientifici Disciplinari sono indicati dettagliatamente il numero di Cfu per ognuno diessi.

Settore Verifica di
D?”.Of“'”az'of‘e Obiettivi formativi Docente §C|gnt!f|co CFU Tipologia proflt_to
attivita formativa disciplinare (Se prevista, e
(SSD) modalita)
Analisi della fisiologia di organi e
apparati e dei meccanismi 6
Modulo I: patogenetici alla base delle . - Prevista
Fisiopatologia principali patologie oggetto di . o MED/09 (MED/09: Le2|o_n|, -
. 2 . . S Stefania Basili 3 cfu Esercitazioni, .
degli Organi e degli | sperimentazioni cliniche, con MED/04 MED/04- Seminari Colloquio nella
Apparati particolare riferimento alle aree 3 cfu) ' prova finale
terapeutiche piu frequentemente
coinvolte nei Clinical Trials
lllustrazione della normativa:
internazionale di riferimento(Linee
Guida GCP/ICH, Direttive
Modulo II: 2001/20/CE e 2005/28/CE, - 08/14_ Legion Prevista
Normativa della Regolamento El_Jro_pe_o 536/14) Luciano Saso BIO/14 4 cfu . Esercita,zioni
sperimentazione nazionale che disciplina le CHIM/09 cHIM09: | Seminari | Colloguio nella
clinica sperimentazioni cliniche dei 4 cfu) ' prova finale
medicinali sugli aspetti scientifico -
metodologici, autorizzativi, etici e
assicurativi
8
Metodplogla Qella Ricerca Annarita Vestri, (MED/
. Le fasi della ricerca. Disegni 42 .
Modulo III: dedli studi studi Alessandra / f . Prevista
Metodologia della egli studi: studi - Spagnoli, Patrizio MED/42 3 cfu Le2|o_n|, I
. . osservazionali e Studi di TR MED/01 MED/0 Esercitazioni, .
sperimentazione . . - Pasqualetti, Luigi e Colloquio nella
g intervento. Lo sviluppo clinico . . | BIO/14 1 Seminari !
clinica . . . . Palla, Danilo Alunni prova finale
dei farmaci: dagli studi di fase Feqatell 3 cfu
| alla fase IV g BIO/14
2 cfu)




o L Alessandra i
) Elemgqtl di §tat|st|c§ Spagnoli, Patrizio MED/01 6 . Lezioni, Prevista
Modulo 1V: descrittiva einferenziale. T (MED/01: 3 L
Biostatistica Misure di f di Pasqualetti, Luigi | SECS- cfu SECs- | ESereitazioni, | o000 nella
ISure diirequenza e di Palla,Danilo Alunni | S/02 S/02: 3 cfu) Seminari rovaqfinale
associazione Fegatell : p
Approfondimento del valore
“Qualita” nelle sperimentazioni
. cliniche, dalle attivita di
Modulo V: P .
Assicurazione e p|_an|f|ca2|_one e _controIIo diun 8 o Prevista
Sistema di Gestione della MED/09 (MED/09: | Lezioni,
Controllo della s e o ai e s Alessandra T
Qualita nella Qual_lta, f|nc_> all _at_tlwta di Spagnoll SECS- 4 cfu Eser_c:lta_zmnl, Colloquio nella
sperimentazione monitoraggio clinico condotta P/07 SECS- Seminari rova finale
be! dal Clinical Monitor. Gestione P/07: 4 cfu) P
clinica - o A
dei Sistemi di Qualita
nell'ottica del Risk Based
Management.
Principi etici fondamentali
Modulo VI: Aspetti inerenti la sperimentazione I Prevista
etici nella sulluomo. Nascita della Valentina 4 Lezioni,
) . S A - . MED/02 MED/02: Esercitazioni, :
sperimentazione bioetica. Principi e modelli di Gazzaniga o Colloquio nella
- S : 4 cfu Seminari !
clinica bioetica. Documenti prova finale
fondamentali di bioetica
Attivita di monitoraggio in corso di sperimentazione
clinica svolta in affiancamento a Clinical Monitor esperti Presso Centri Sperimentali in
L (Decreto del Ministero della Salute 15 novembre 2011 SSD non sperimentazioni gestite da
Tirocinio/Stage S s . T : T S 10
Definizione dei requisiti minimi per le organizzazioni di richiesto Contract Research
ricerca a contratto (CRO) nelle sperimentazioni cliniche Organization (CRO)
dei medicinali” art. 4, comma 1, lettera c).
Altre attivita SSD non
richiesto
: colloquio orale convotazione complessiva di almeno SSD non
Prova finale e X S 10
18/30 per ogni singolo insegnamento richiesto
TOTALE CFU 60
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