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	tb_nome_resp_mod: Anna Laura 
	tb_cognome_resp_mod: Salvati
	tb_denominazione_mod_ita: LEGISLAZIONE FARMACEUTICA EUROPEA E ITALIANA
	tb_denominazione_mod_eng: ITALIAN AND EUROPEAN PHARMACEUTICAL LEGISLATION 
	tb_obiettivi_ita: OBIETTIVI FORMATIVI:
Il corso si propone di fornire agli studenti una comprensione di base della legislazione farmaceutica, introducendo i principi fondamentali delle scienze regolatorie applicate alla regolamentazione dei medicinali nell’Unione Europea.
Al termine del corso, lo studente sarà in grado di descrivere, interpretare e contestualizzare il quadro regolatorio che disciplina i medicinali nell’Unione Europea, con particolare attenzione ai processi che supportano le decisioni regolatorie lungo l’intero ciclo di vita del medicinale, dallo sviluppo all’autorizzazione all’immissione in commercio e alla sorveglianza post-autorizzativa.
Il corso consentirà allo studente di comprendere il razionale alla base dei requisiti regolatori, riconoscere i ruoli e le interazioni dei principali attori regolatori e analizzare i percorsi regolatori adottati per le diverse categorie di medicinali, inclusi quelli destinati a rispondere a bisogni terapeutici insoddisfatti o a priorità di sanità pubblica.

Verranno inoltre fornite le informazioni necessarie per le procedure di lavoro quotidiane in farmacia. In particolare, gli studenti apprenderanno le regole fondamentali relative alla fornitura di farmaci ai pazienti in base ai diversi tipi di prescrizione. Acquisiranno anche conoscenze di base sugli aspetti normativi della formulazione farmaceutica, sulla legislazione italiana relativa alla dispensazione dei farmaci e sulla composizione delle forme di dosaggio più comuni (solide, semisolide e liquide) e sul loro controllo, secondo la Farmacopea Ufficiale.
L'esperienza acquisita durante il corso è fondamentale per gli studenti di Tecnologie Farmaceutiche e dovrebbe facilitare l'accesso a opportunità lavorative in farmacie private o pubbliche, nonché nel settore della produzione industriale, del controllo dei farmaci e della ricerca innovativa.

CONOSCENZA E CAPACITA’ DI COMPRENSIONE:
Le risorse a supporto dell’attività didattica includeranno lezioni supportate da presentazioni di diapositive, l’analisi di documenti regolatori e scientifici selezionati, nonché discussioni interattive finalizzate a illustrare il quadro regolatorio farmaceutico a livello nazionale e internazionale e a tradurre i concetti teorici in un ragionamento regolatorio applicato.

Lo studente sarà in grado altresì di dimostrare la conoscenza e la comprensione delle leggi farmaceutiche nazionali, relative alla composizione e alla dispensazione di forme di dosaggio per uso umano e veterinario, e dei sistemi giuridici italiani.


CAPACITA’ DI APPLICARE CONOSCENZA E COMPRENSIONE:
Gli studenti saranno in grado di applicare i principi della legislazione farmaceutica europea all’analisi di scenari regolatori lungo il ciclo di vita dei medicinali.
In particolare, l’attenzione sarà posta sull’interpretazione dei requisiti regolatori, sulla valutazione dei diversi percorsi regolatori e sull’applicazione del ragionamento regolatorio a supporto dei processi decisionali relativi allo sviluppo, all’autorizzazione e alla gestione post-autorizzativa dei medicinali nel contesto europeo.

Gli studenti saranno inoltre in grado di applicare le conoscenze acquisite durante il corso per comprendere le problematiche relative alla gestione delle formulazioni farmaceutiche, con particolare attenzione alle valutazioni normative e di sicurezza. I requisiti di prescrizione e di dispensazione dei medicinali costituiranno parte del loro bagaglio professionale, insieme alla capacità di applicare correttamente i calcoli necessari alla preparazione galenica.

AUTONOMIA DI GIUDIZIO:
Al termine del corso, lo studente sarà in grado di utilizzare gli elementi essenziali della legislazione farmaceutica europea e italiana, nonché i principali strumenti regolatori relativi allo sviluppo e al controllo dei medicinali nelle fasi pre- e post-autorizzativa, in linea con i requisiti delle autorità competenti.
Le lezioni frontali consentiranno inoltre allo studente di conoscere e interpretare la terminologia, le abbreviazioni ed i simboli di uso comune nella redazione delle ricette mediche ed applicarli correttamente nel calcolo farmaceutico e nell’allestimento delle forme di dosaggio. Lo studente sarà capace di seguire la corretta normativa nella movimentazione dei medicinali in Farmacia. 

ABILITA’ COMUNICATIVE:
Al termine del corso, lo studente sarà in grado di comunicare in modo chiaro e appropriato, sia in forma scritta che orale, i contenuti relativi al quadro legislativo farmaceutico vigente in Italia e in Europa, utilizzando una terminologia tecnica corretta.
Le attività di confronto e discussione previste nel corso contribuiranno allo sviluppo di un approccio critico e costruttivo alla professione del farmacista, favorendo la capacità di fornire consulenza, in lingua italiana e inglese, a pazienti e interlocutori esperti nel settore farmaceutico, facendo uso delle conoscenze acquisite sulle diverse tipologie di prescrizione dei medicinali e sulla loro gestione.
	tb_obiettivi_eng: 
LEARNING OUTCOMES:
The course aims to provide students with a foundational understanding of the pharmaceutical legislation, by introducing the core principles of regulatory sciences as applied to the regulation of medicinal products in EU.
Students will be able to describe, interpret and contextualize the regulatory framework governing medicinal products in the European Union, with emphasis on those processes supporting regulatory decision-making throughout the life cycle of a medicinal product, from development to market authorization and post-authorization oversight.
The course will enable students to understand the rationale underlying regulatory requirements, recognize the roles and interactions of the main regulatory actors, and analyze regulatory pathways adopted for different categories of medicinal products, including those addressing unmet medicinal needs or public health priorities.

Information necessary for daily pharmacy work procedures will also be provided. In particular, students will learn the basic rules related to providing medications to patients according to different types of prescriptions. They will also acquire basic knowledge about the regulatory aspects of pharmaceutical compounding, Italian legislation related to drug dispensing and the composition of the most common dosage forms (solid, semisolid and liquid) and their control, according to the Official Pharmacopoeia.
The experience gained during the course is crucial for Pharmaceutical Technology students and should facilitate access to job opportunities in private or public pharmacies, as well as in industrial production, drug control and innovative research.

KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:
Resources to support the teaching method will include slide-based lectures and analysis of selected regulatory and scientific documents, as well as interactive discussions aimed at illustrating the pharmaceutical regulatory framework at both national and international levels, and at translating theoretical concepts into practical regulatory reasoning.
In addition, students will be able to demonstrate knowledge and understanding of national pharmaceutical laws relating to the composition and dispensing of dosage forms for human and veterinary use, as well as of the Italian legal system.

APPLYING KNOWLEDGE AND UNDERSTANDING:
Students will apply the principles of European pharmaceutical legislation to the analysis of regulatory scenarios across the life cycle of medicinal products. Emphasis will be placed on the interpretation of regulatory requirements, the evaluation of different regulatory pathways, and the application of regulatory reasoning in support of decision-making processes related to the development, authorization, and post-authorisation management of medicinal products within the European context.

Students will also be able to apply the knowledge acquired during the course to understand the issues related to the handling of pharmaceutical formulations, with particular attention to regulatory and safety evaluations. Prescribing and dispensing requirements of drugs will become their professional background, along with the ability to correctly apply the calculations necessary for pharmaceutical compounding.

MAKING JUDGEMENTS:
At the end of the course, students will be able to utilize the essential components of European and Italian pharmaceutical legislation, as well as the main regulatory instruments for pre- and post-authorization development and control of medicinal products, in line with the requirements of the relevant competent authorities.

The face-to-face lectures will enable the student to know and interpret terminology, abbreviations and symbols commonly used in prescription writing and apply them correctly in pharmaceutical calculation and dosage form preparation. The student will also be able to follow the correct regulations in the handling of medicines in the Pharmacy.

COMMUNICATION SKILLS:
At the end of the course, students will be able to communicate clearly and appropriately, both in written and oral form, the contents related to the current pharmaceutical legislative framework in Italy and in Europe, using correct technical terminology.
The activities of discussion and exchange included in the course will contribute to the development of a critical and constructive approach to the profession of the pharmacist, fostering the ability to provide advice, both in Italian and in English, to patients and experts in the pharmaceutical sector, making use of the knowledge acquired on the different types of medicinal prescriptions and the handling of medicinal products.
	tb_prerequisiti_ita: Al fine di poter meglio apprendere le nozioni ed i principi derivanti dal corso in oggetto, è necessario aver acquisito piena conoscenza e padronanza di nozioni di Principi di farmacologia e produzione farmaceutica. Il possesso della conoscenza della lingua italiana, ad un livello almeno C1 è considerata un requisito. Non sono richiesti particolari prerequisiti a livello di conoscenze legali. Al fine di poter garantire un livello di apprendimento sufficiente, utile per lo studente è l’aver già acquisito le conoscenze di base relative alle Tecnologie Farmaceutiche. Necessarie sono anche le conoscenze dei principali processi di formulazione, così come dei principi generali di tossicologia e di farmacologia.
	tb_prerequisiti_eng: In order to be able to properly understand and apply the concepts and principles delivered in this course, students are required to demonstrate an adequate knowledge and mastery of pharmacology and pharmaceutical production. 
In addition, knowledge of the ITALIAN language, at a minimum level of C1, is considered necessary. 
No specific prior knowledge of legal subjects is required.
Moreover, in order to guarantee an adequate level of learning, it is useful for students to have basic information about Pharmaceutical Technologies. Familiarity with basic formulation processes, together with general notions of toxicology and pharmacology, is also beneficial.
	tb_programma_ita: Il corso comprende lezioni frontali (80 ore) basate sulle seguenti tematiche. 
Prof. Matricardi: Italian Pharmaceutical Legislation Module I – part. 1 (4 CFU - 32 h)
Gestione dei farmaci con AIC. Prescrizioni. Ricette elettroniche. DPC. Gestione dei farmaci veterinari. Preparazioni galeniche: normativa di riferimento, prezzi ed eccezioni. Classi speciali di farmaci. Documentazione in farmacia. Ispezioni. Responsabilità del farmacista. Farmacopea italiana ed europea.

Prof. Salvati: European Pharmaceutical Legislation Module I – part.2 (24 h).
Sistema regolatorio farmaceutico dell’UE e quadro giuridico. Sviluppo non clinico (preclinico). Sperimentazioni cliniche nell’UE. Studi clinici e disegni di studio. Fondamenti dell’Autorizzazione all’Immissione in Commercio (AIC) e procedure UE. Struttura del dossier CTD/eCTD. Qualità e produzione. Medicinali biologici (vaccini, medicinali derivati dal plasma, medicinali di terapia avanzata – ATMP). Regolamentazione orfana e pediatrica. Generici e biosimilari. Prodotti erboristici e botanicals. Percorsi regolatori accelerati. Accesso precoce. Farmacovigilanza lungo il ciclo di vita del farmaco. Fondamenti di proprietà intellettuale e brevetti. Emergenze di sanità pubblica (PHE). Riforma della legislazione farmaceutica UE (pharma package).
 
Prof. Crimi: Pharmacy in practice – Mod. I -part.3 (1 CFU – 8 h).
Regole di buona preparazione e regole semplificate. Gestione del laboratorio galenico: materie prime, attrezzature, stabilità, analisi, confezionamento, controllo microbiologico. Classificazione, controllo e operatività delle camere bianche. Produzione di iniettabili, preparati oftalmici, cosmetici e dispositivi medici.
	tb_programma_eng: The course will consist of classroom-based lectures (80 h) covering the following topics. 

Prof. Matricardi: Italian Pharmaceutical Legislation Module I – part. 1 (4 CFU - 32 h)
Management of medicines with AIC. Prescriptions. Electronic prescriptions. DPC. Management of veterinary medicines. Galenic preparations: reference laws, prices and exceptions. Special classes of drugs. Documentation in the pharmacy. Inspections. The pharmacist's responsibilities. Italian and European Pharmacopeia.

Prof.  Salvati: European Pharmaceutical Legislation Module I – part.2 (3 CFU - 24 h).
EU pharmaceutical regulatory system and legal framework. Non-clinical development (preclinical). Clinical Trials in the EU. Clinical studies and study designs. Marketing Authorisation fundamentals and EU procedures. CTD/eCTD dossier structure. Quality and manufacturing. Biological medicinal products (vaccines, plasma-derived medicinal products, Advanced Therapy Medicinal Products-ATMPs). Orphan and paediatric regulation. Generics and biosimilars. Herbals and botanicals. Expedited regulatory tools. Early access. Pharmacovigilance across the lifecycle. IP and patenting basics. Public Health Emergencies (PHE). Future EU pharmaceutical legislation reform (pharma package). 

Prof. Crimi: Pharmacy in practice – Module I -part.3 (1 CFU – 8 h).
Good preparation rules and simplified rules. Compounding laboratory management: raw materials, equipment, stability, analysis, packaging, microbiological control. Cleanroom classification, control and operational. Production of injectables, ophthalmic preparations, cosmetics and medical devices.
	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: Prof. Matricardi and Prof. Crimi: Italian Pharmaceutical Legislation Module I – part. 1 & 3
Esame Scritto. La modalità di verifica prevede una prova scritta in italiano: specifica ricetta medica e domanda aperta, che sarà svolta alla fine del corso e in cui lo studente dovrà mostrare di aver acquisito l'esatta terminologia della materia, l'applicazione del ragionamento critico sviluppato a lezione e la conoscenza delle nozioni studiate. Il voto finale sarà ottenuto dalla media delle valutazioni ottenute nei due moduli.

Prof. Salvati: European Pharmaceutical Legislation Module I – part. 2 
Esame orale e/o scritto che sarà svolto alla fine del corso e in cui lo studente dovrà mostrare di aver acquisito l'esatta terminologia della materia, l'applicazione del ragionamento critico sviluppato a lezione e la conoscenza delle nozioni studiate. Il voto finale sarà ottenuto dalla media delle valutazioni ottenute nei due moduli.

Prof. Crimi: Pharmacy in practice – Mod. I -part.3
Esame orale che si svolgerà al termine del corso, durante il quale lo studente dovrà dimostrare un uso corretto della terminologia specifica della materia, capacità di ragionamento critico e una comprensione approfondita degli argomenti trattati.


Non idoneo: Scarsa o carente conoscenza e comprensione degli argomenti; limitate capacità di analisi e sintesi, frequenti generalizzazioni dei contenuti richiesti; incapacità di utilizzo del linguaggio tecnico.
18-20: Appena sufficiente conoscenza e comprensione degli argomenti, con evidenti imperfezioni; appena sufficienti capacità di analisi, sintesi e autonomia di giudizio; scarsa capacità di utilizzo del linguaggio tecnico. 
21-23: Sufficiente conoscenza e comprensione degli argomenti; sufficiente capacità di analisi e sintesi con capacità di argomentare con logica e coerenza i contenuti richiesti; sufficiente capacità di utilizzo del linguaggio tecnico.
24-26: Discreta conoscenza e comprensione degli argomenti; discreta capacità di analisi e sintesi con capacità di argomentare in modo rigoroso i contenuti richiesti; discreta capacità di utilizzo del linguaggio tecnico. 
27-29: Buona conoscenza e comprensione dei contenuti richiesti; buona capacità di analisi e sintesi con capacità di argomentare in modo rigoroso i contenuti richiesti; buona capacità di utilizzo del linguaggio tecnico.
30-30L: Ottimo livello di conoscenza e comprensione dei contenuti richiesti con un’ottima capacità di analisi e sintesi con capacità di argomentare in modo rigoroso, innovativo e originale, i contenuti richiesti; ottima capacità di utilizzo del linguaggio tecnico.

	tb_mod_verifica_eng: Prof. Matricardi and Prof. Crimi: Italian Pharmaceutical Legislation Module I – part. 1 & 3
The verification method includes one written test, in Italian language, (specific prescription and open question), which will be carried out at the end of the course and in which the student should show that he/she has acquired the exact terminology of the subject, possessing the critical reasoning and the knowledge of the studied concepts. The final grade will be obtained by the mean of the votes obtained in the two modules.

Prof. Salvati: European Pharmaceutical Legislation Module I – part. 2
The assessment will consist of an oral examination and/or a written test, to be carried out at the end of the course, during which students will be required to demonstrate the correct use of subject-specific terminology, critical reasoning skills and a thorough understanding of the topics covered.
The final grade will be obtained by the mean of the votes obtained in the two modules.

Prof. Crimi: Pharmacy in practice – Mod. I -part.3
The verification method includes one oral exam to be held at the end of the course, during which the student is expected to demonstrate proper use of subject-specific terminology, critical thinking, and a thorough understanding of the covered topics.


Failed exam: Poor or lacking knowledge and understanding of the topics; limited ability to analyze and summarize data and information, frequent generalizations of the requested contents; inability to use technical language.
18-20: Barely sufficient knowledge and understanding of the topics, with obvious imperfections; barely sufficient ability to analyze, summarize data and information, and limited autonomy of judgment; poor ability to use technical language. 
21-23: Sufficient knowledge and understanding of the topics; sufficient ability to analyze, summarize data with the ability to reason with logic and coherence the required contents; sufficient ability to use technical language.
24-26: Fair knowledge and understanding of the topics; adequate ability to analyze and summarize data and information with ability to rigorously discuss the required contents; good ability to use technical language. 
27-29: Good knowledge and understanding of the required contents; good ability to analyze and summarize data and information together with ability to rigorously discuss and present the required contents; good ability to use technical language.
30-30L: Excellent level of knowledge and understanding of the required contents with an excellent ability to analyze and synthesize data and information with the ability to discuss and present the required contents in a rigorous, innovative and original way; excellent ability to use technical language. 
	tb_testi_ita: Prof.Matricardi: Italian Pharmaceutical Legislation Module I – part. 1 
P. Minghetti – Legislazione Farmaceutica (edizione corrente) – CEA Casa Editrice Ambrosiana – Milano.
G. Barberini, L. Casettari-Legislazione Farmaceutica nella pratica professionale (edizione corrente) - Piccin
Farmacopea Italiana XII Ed.
Farmacopea Europea

Prof. Salvati: European Pharmaceutical Legislation Module I – part.2 
Guide To EU Pharmaceutical Regulatory Law, Seventh Edition
https://ec.europa.eu/health/human-use/legal-framework_en

Prof. Crimi: Pharmacy in practice – Mod. I -part.3
Saranno disponibili per gli studenti presentazioni PowerPoint dettagliate
	tb_testi_eng: Prof.Matricardi: Italian Pharmaceutical Legislation Module I – part. 1 
P. Minghetti – Legislazione Farmaceutica (edizione corrente) – CEA Casa Editrice Ambrosiana – Milano.
G. Barberini, L. Casettari-Legislazione Farmaceutica nella pratica professionale (edizione corrente) - Piccin
Farmacopea Italiana XII Ed.
Farmacopea Europea

Prof. Salvati: European Pharmaceutical Legislation Module I – part.2 
Guide To EU Pharmaceutical Regulatory Law, Seventh Edition
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en 

Prof. Crimi: Pharmacy in practice – Mod. I -part.3
Detailed materials in the form of PowerPoint presentations will be made available to students
	tb_biblio_ita: https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex_en
	tb_biblio_eng: https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex_en

	cb_mod_presenza: D
	cb_mod_distanza: Off
	tb_mod_svolgimento_ita: Lezioni frontali e casi di studio.
Presentazioni basate su diapositive.
	tb_mod_svolgimento_eng: Lectures and case studies.
Slide-based presentations.
	rb_mod_frequenza: D
	tb_mod_frequenza_ita: FREQUENZA:
minimo 70%
	tb_mod_frequenza_eng: 
ATTENDANCE:
70% minimum



