
Master Aspetti Regolatori,Brevettuali ed Economici per lo sviluppo dei farmaci e dei dispositivi medici 

6° settimana 21/01 to 28/01 

Aula Levi - Dipartimento di scienze chimiche e farmaceutiche 

Giorno Orario Argomento lezione Docente 

    

Sabato 21/01 9.15-13.00 

 

 

 

“Safety management during the clinical 

pre-marketing phase: a comparison 

between medicinal products and 

medical devices”  

 

Mario Caiano, 

Materiovigilance & Pharmacovigilance Associate, 

Cromsource 

 

Lunedì 23/01 9.15 -12.15 

  

 

14-16 

 

 

 

16-18 

Farmacoeconomia: Tecniche 

 

 

Disegno e conduzione di studi 

farmacoeconomici e outcomes research 

durante gli studi clinici, esempi 

 

Preparazione di dosseier 

Price&Reimboursemnt 

Barbara Bonvento, 

Unife 

 

 

Emidia Vagnoni, 

Professore Ordinario, Unife 

 

Emidia Vagnoni, 

Professore Ordinario, Unife 

 

   

Martedì 24/01 9.15-11 Scrivere la componente farmaco-

economica di un protocollo clinico 

Emidia Vagnoni, 

Professore Ordinario, Unife 

 

11-12.15 

 

14-16 

 

 

16-18 

Risk-sharing agreements 

 

Analisi di un articolo di costo-efficacia 

 

 

Analisi di un articolo sull'allocazione 

dei costi 

Emidia Vagnoni, 

Professore Ordinario, Unife 

Barbara Bonvento, 

Unife 

 

Barbara Bonvento, 

Unife 



Mercoledì 25/01 9.15-12.15 

 

 

 

 

14-18 

 

 

Organizzazione Dipartimento Affari 

Regolatori-Attività 

Variation handling: IA, IB, II 

A case study 

 

HR Dipartimento-Preparazione e 

Simulazione Interviste 

Il CV e il colloquio di lavoro 

 

Vittoria Iris Saylon 

 

 

 

 

Isabella Timpano 

Human Resources Director, 

Farmigea 

 

   

   

Giovedì 26/01 9.30-12.15 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

14.00-18.00 

 

 

 

Funzioni  e ruolo del CRA negli studi 

clinici: 

• Source document Review e Source 

Document Verification 

• Data Cleaning & Data Base lock 

 

Funzioni  e ruolo del CRA negli studi 

clinici: 

• Selezione del Paese e dei centri in una 

sperimentazione clinica (Feasibility) 

 

 

Job Interview Preparazione e 

Simulazione 

Kick off meeting di un progetto fully 

outsourced 

 

Stefania Rech 

Senior Manager Clinical Operations, GMO 

PAREXEL International 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Candida Muneratti, 

Senior HR Operations Partner 

PAREXEL International 
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