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19-23 FEBBRAIO: LEZIONI IN PRESENZA A VERONA (rivolte a tutti gli iscritti)

Aula De Sandre lente didattica policlinico Borgo Roma

10:00-14:00 Inaugurz?2|<3|r1(er]?:el M;\ster: welcome, consegna diplomi XllI edizione,
19/02/2024 seminario, light lunc — -
14:00-18:30 | FARMACOEPIDEMIOLOGIA | | rocuzionealia G. Trifird
Farmacoepidemiologia
08:30-13:00 FARMACOEPIDEMIOLOGIA :c'r:'sjeg:;‘i dsgi‘:;c;ar::;;e G. Trifiro
20/02/2024 g
14:00-18:30 FARMACOEPIDEMIOLOGIA Studi caso controllo S. Spila Alegiani
09:00-10:45 incontro con tutor e direttore per scelta indirizzo e tirocini
21/02/2024 | 10:45-13:00 FARMACOEPIDEMIOLOGIA Studi di coorte G. Mazzaglia
14:15-16:30 FARMACOEPIDEMIOLOGIA Studi di coorte G. Mazzaglia
08:30-13:00 FARMACOEPIDEMIOLOGIA Bias e confounding F. Barone Adesi
22/02/2024 F. Barone Adesi/
14:00-18:30 FARMACOEPIDEMIOLOGIA Case only studies s
G.Trifird
Meta-analisi studi
23/02/2024 | 08:30-13:00 FARMACOEPIDEMIOLOGIA osservazionali e RCT: principi C. Barbui
generali

29 FEBBRAIO: ONLINE VIA ZOOM seminario rivolto a tutti gli iscritti

29/02/2024 | 14:00-18:00 | SEMINARIO La lettera motivazionale, il curriculum 1\, ) o
vitae e il colloquio di lavoro
09:00-18:30 R. Saulle/
con pausa S. Vecchi
09:00-12:45 R. Saulle/
S. Vecchi/ G. Trifird
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18-22 MARZO: LEZIONI A DISTANZA VIA ZOOM (in parte in comune)

in comune tra i due indirizzi:

SVILUPPO PRECLINICO E

08:30-10:00 CLINICO DEI FARMACI Gli studi preclinici C. Chiamulera
SVILUPPO PRECLINICO E . C e S
10:00-11:30 CLINICO DEI FARMACI Gli studi clinici di fase | S. Milleri
SVILUPPO PRECLINICO E | Gli studi clinici di fase Il e di fase .
18/03/2024 | 11:30-13:00 CLINICO DEI FARMACI | il M. Scatigna
14:00-15:30 SVILUPPO PRECLINICO E | Avviare uno studio clinico- Pillole | C. Cagnazzo/
) ' CLINICO DEI FARMACI di normativa V. Franchina
15:30-18:30 SVILUPPO PRECLINICO E R;J;)clzdduerleC;T:titc;nEw?scslisnlz dei R. Leone
: ' CLINICO DEI FARMACI P D ‘
protocolli di ricerca
FARMACOVIGILANZA 1 . .
08:30-10:00 Storia della Farmacovigilanza R. Leone
| parte
/03/ Epidemiologia, meccanismi delle
19/03/2024 i ;
reazioni avverse da farmaci.
FARMACOVIGILANZA 1 N .
10:00-13:00 | parte covie Classificazione delle ADR, gravita i I(':ZOTEI/
P e notorieta. Medication errors. Le -~ap
interazioni farmacologiche.
14:00-18:30 Gli studi multidatabase R. Gini/ M. Massari
Principi generali degli studi di
farmacoutilizzazione
Aderenza e persistenza alle
08:30-13:00 terapie farmaco!oglche
Aderenza e persistenza alle
Terapie farmacologiche:
approfondimenti ed
esercitazione
Analisi. v_arifabilité geografica R. Da Cas/ A. Spini/
prescrizionl S. Crisafulli
14:00-18:00 '

(con pausa)

Analisi variabilita geografica
prescrizioni: approfondimenti ed
esercitazione

09:00-13:00
(con pausa)

Analisi variabilita temporale
prescrizioni

Analisi variabilita temporale
prescrizioni: approfondimenti ed
esercitazione

14:00-17:30
(con pausa)

Indicatori di processo/esito ed
audit clinici
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Esempi pratici indicatori di
processo/esito ed audit clinici

09:00-13:30

Modelli di analisi per la
valutazione dell’appropriatezza
prescrittiva

Presentazione in Power Point di
gruppi

lezioni indirizzo FVDRF:

19/03/2024 | 14:00-16:15 IL QUADRO SANITARIO Il Sistema Sanitario Nazionale. Il | R. Rampazzo/
Sistema Sanitario Regionale. U.Moretti
Classificazione dei farmaci e
rimborsabilita.
16:15-18:30 IL QUADRO SANITARIO Utilizzi speciali dei farmaci: off- | R. Rampazzo
label, usi compassionevoli e
altro
20/03/2024 | 08:30-13:00 FARMACOVIGILANZA 2 Farmacologia di genere. R. Bortolus/
Farmaciin gravidanza e E. Cesari
allattamento: aspetti generali e
casi clinici
14:00-15:30 FARMACOVIGILANZA 2 Reazioni avverse su base C. Montrasio
genetica
15:30-17:45 FARMACOVIGILANZA 2 Le reazioni avverse in pediatria | C. Ferrajolo*
21/03/2024 | 09:00-10:30 FARMACOVIGILANZA 2 Le reazioni avverse in L. Naldi
dermatologia
10:30-12:45 FARMACOVIGILANZA 2 Le reazioni avverse negli anziani | G. Gambassi
14:00-15:30 FARMACOVIGILANZA 2 Le reazioni avverse E. Raschi
cardiovascolari

WEBINAR A DISTANZA VIA ZOOM in comune tra i due indirizzi (1h30m ciascuno):

GIDM

Coordinatori di
¥ Ricerca Clinica
Gruppo Italiano Data Manager

(le date dei webinar saranno presto disponibili)

"Il team di ricerca e controllo della qualita" (C. Cagnazzo/V. Franchina)
"Il ruolo del paziente nella gestione delle tossicita” (C. Cagnazzo/
V. Franchina)
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8-12 APRILE: LEZIONI A DISTANZA VIA ZOOM (in comune tra i due indirizzi):

08/04/2024

8:30-13:00

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

EMA ed AIFA: organizzazioni e
compiti. La Rete nazionale di
FV, Centri Regionali di
Farmacovigilanza e i
responsabili locali. Normativa
italiana ed europea in tema di
farmacovigilanza e risvolti
legali. La scheda di
segnalazione, inserimento e
follow-up.

L. Sottosanti*

14:00-17:00

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

Web reporting. Formazione dei
segnalatori e informazioni di
ritorno

U. Moretti

17:00-18:30

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

Attivita di un Centro Regionale
di Farmacovigilanza:
I'esperienza della Sicilia

P. Cutroneo

09/04/2024

8:30-13:00

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

Le terminologie e i sistemi di
codifica e ADR. La valutazione
del nesso di causalita. La
ricerca dei segnali in
farmacovigilanza.

U. Moretti

14:00-15:30

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

La farmacovigilanza nelle
sperimentazioni cliniche.
Suspected Unexpected Serious
Adverse Reaction (SUSAR)

D. Bernardini

10/04/2024

08:30-10:45

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

Eudravigilance e ricerca dei
segnali in EMA

C. Zaccaria

10:45-13:00

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

Metodologie di signal
detection su database di
segnalazioni spontanee e ruolo
della RWE nel signal
management

G. Candore

14:00-16:15

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

WHO Uppsala Monitoring
Centre e Vigibase. Signal
Detection

D. Sartori

16:15-18:30

FARMACOVIGILANZA 1
Il parte

| database internazionali:
accessibilita e limiti.ll
problema della ridondanza nei
database

U. Moretti

11/04/2024

08:30-11:30

VACCINOVIGILANZA

Sorveglianza delle reazioni
avverse da vaccino in Italia e in
Europa

U. Moretti

11:30-13:00

VACCINOVIGILANZA

La vaccinovigilanza in Veneto:
il programma regionale Canale
Verde

G. Zanoni

14:00-18:30

BIOSTATISTICA 1

I metodi di statistica
inferenziale nell'approccio
medico-farmacologico_| parte

A. Alibrandi

12/04/2024

09:00-13:30

BIOSTATISTICA 1

| metodi di statistica
inferenziale nell'approccio
medico-farmacologico_lII parte

A. Alibrandi/
G.Trifiro
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Metodi statistici
nell'approccio medico
09:00-13:30 farmacologico. Test A. Fontana
parametrici e non
parametrici
14:30-17:30 P -
Significativita statistica e
calcolo della potenza. Analisi
mattina studi caso controllo e coorte. | G. D’Arrigo/
Regressione logistica KM Cox. | G.Tripepi
Hazard Ratio. Comparative
pomeriggio effectiveness
Fonti dati di real world.
Descrizione dei flussi G. Trifiro
mattina amministrativi
Horizon scanning/procedure
di approvazione e adaptive J. Ivanovic*
licensing
Registri AIFA P. Russo*
pomeriggio Registro nazionale e . .
. . G. Limongelli
regionale malattie rare
. . S. Guzzinati/
R tro Tumor .
egistro Tumori M. Zorzi
mattina Report sui consumi e sulla
spesa di Farmaci Regione A. Bortolami*
Veneto
Software per il monitoraggio S
. . .p g8 I. Cricelli*
omeriggio in Medicina Generale
P &8 Banche dati medicina %
F. Lapi
generale
B - T
'anche dati pedla'trla di L Cantarutti*
libera scelta - Pedianet
As — -
petti di generg n . E. Ferroni
farmacoepidemiologia
gg!strl patolggla gli annali A Nicolucci*
di diabetologia

in comune tra i due indirizzi:

e-learning asincrono (webinar registrato "RMP, PASS e PAES, Valutazione effectiveness | G. Mazzaglia/
fruibile 24/7 sulla piattaforma Moodle)** RMM" G.Trifird
Esercitazioni e-learning Approfondimenti sull'utilizzo di U. Moretti

EudraVigilance e VigiAccess

T




Master di secondo livello in
Farmacovigilanza, Farmacoepidemiologia,
Farmacoeconomia e Real World Evidence

UNIVERSITA
di VERONA

6-8 MAGGIO: LEZIONI A DISTANZA VIA ZOOM (lezioni indirizzo FVDRF)

8:30-13:00 NUTRIVIGILANZA E Legislazione, uso e sorveglianza M. Carnassale/
) ) FITOVIGILANZA di integratori alimentari nella UE | A. Santoro
Fitoterapia. Le insidie del .
06/05/2024 F.M t
/05/ 14:00-18:30 NUTRIVIGILANZA E naturale: sistema di segnalazione | Oﬁ::/l !
THEEEY | FiToviGILANzA di ADR in Italia, discussione di PP .
. U. Moretti
casi.
comumiszione ¢ | e Tatene i
08:30-11:30 | INFORMAZIONE IN conflitti di inte.ressepe ! P. Dri
FARMACOVIGILANZA
07/05/2024 trasparenza
COMUNICAZIONE E Il ruolo dell'industria
11:30-13:00 | INFORMAZIONE IN farmaceutica nell'informazione M. Olivieri
FARMACOVIGILANZA sui farmaci
PREPARAZIONE E La procedura nazionale di
PRESENTAZIONE DEL registrazione dei farmaci. La .
:30-13: .
8:30-13:00 DOSSIER procedura decentralizzata. La - Masserini
REGISTRATIVO procedura centralizzata europea.
Norme per produzione e
202
08/05/2024 PREPARAZIONE E commercio dei medicinali ad uso
PRESENTAZIONE DEL umano. Il dossier registrativo.
14:00-18: M. M
00-18:30 DOSSIER Preparazione degli SPC e anara
REGISTRATIVO foglietto illustrativo. Variazioni e
rinnovo autorizzazioni
e-learning asincrono** FARMACOVIGILANZA 2 | Intelligenza artificiale e farmacovigilanza | L. Stagi
e-learning asincrono** FARMACOVIGILANZA 2 Equwalen.tlf biosimilari e . . U. Moretti
farmacovigilanza. Farmaci orfani
e-learning asincrono** FARMACOVIGILANZA 2 RICOhCI|IE.IZI.One terapeupca, A. Nobili
deprescribing e reazioni avverse

3-7 GIUGNO: LEZIONI IN PRESENZA A VERONA (in parte in comune)

in comune tra i due indirizzi:

Data privacy: il trattamento dei
dati nelle sperimentazioni cliniche .
. . ) ) . . . A. Loiacono/
mattina seminario profit, negli studi osservazionali e
. . L F. Montalbano
nella sperimentazione clinica no
profit
03/06/2024 mattina seminario La comunicazione sulla salute L. De Fiore

14:00-16:15 | HTA/FARMACOECONOMIA 1 | Principi generali di market access M. Prada
HTA/Health Economics —

16:15-18:30 | HTA/FARMACOECONOMIA 1 | introduzione e inquadramento P. Berto
della disciplina
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09:00-11:15 Esperlenza.HTA in Azienda G. Tafuri
Farmaceutica
11:15-13:00 Espgrlenza HTA di Azienda Zero di A. Cava-zza.na/
Regione Veneto C. Poggiani
L'importanza dei RWD in azienda -
farmaceutica F. Pellegrini
14:00-18:30
The importance of RWD in M. Gil
regulatory agency '
Analisi Costo-Efficacia — razionale,
09:00-12:45 aspetti tecnici, esercizi guidati_|
parte L. D'Angiolella/
Analisi Costo-Efficacia — razionale, P. Berto
14:00-17:45 aspetti tecnici, esercizi guidati_ll
parte
09:00-12:45 Analisi I.3udget -Imp.act.— principi
generali e applicazioni_| parte .
Analisi Budget Impact — principi A Alello
14:00-17:45 oudget mpact = princip
generali e applicazioni_Il parte
lezioni indirizzo FVDRF:
FARMACOVIGILANZA | Ruolo dell'industria nella .
08:30-10:45 E INDUSTRIA farmacovigilanza ¢ villa
FARMACOVIGILANZA | Obblighi del Titolare di AIC e del .
4 2024 10:45-13: D.R
04/06/20 0:45-13:00 E INDUSTRIA Responsabile di FV asd
FARMACOVIGILANZA | Il Periodic Safety Update Report. .
14:00-18: e . .D
4:00-18:30 E INDUSTRIA Esercitazioni pratiche su PSUR 5. De Santis
FARMACOVIGILANZA . . L T L
08:30-13:00 E INDUSTRIA Sistema di FV, audit e ispezioni di FV V. Mancini
05/06/2024 i i i ischi i
o Jaooas30 | FARMACOVIGILANZA | SEERE DESRE CE TR T | G castgione
‘ ‘ E INDUSTRIA ) ’ ' &
sicurezza
08:30-10:00 Hasstreione, nomaties P. Marin
DISPOSITIVI MEDICI L - ' — keting dei
10:00-13:00 a sperimentazione premarketing dei A Fratucello
DM
) ) Dispositivovigilanza e sistemi di .
06/06/2024 14:00-17:00 sorveglianza postmarketing E. Maffei
Societa di servizi: le attivita di
DISPOSITIVI MEDICI consulenza nel settore farmaceutico,
17:00-18:30 dei dispositivi medici e dei prodotti E. Rossignoli
cosmetici. Presentazione di
un'eccellenza veronese

7 GIUGNO: SEMINARIO RIVOLTO A TUTTI GLI STUDENTI

aula De Sandre lente didattica policlinico Borgo Roma

7 giugno

10:00-13:30

tavola rotonda (programma e relatori da definire)
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8 OTTOBRE: ONLINE VIA ZOOM seminario rivolto a tutti gli iscritti

08/10/2024 | 09:00-15:00 SEMINARIO Digital Health, Medicine, Therapeutics G. Recchia

indirizzo FVDRF: E-LEARNING ASINCRONO a partire da febbraio 2024**

U. Moretti Approfondimenti su compilazione della scheda di segnalazione
A. Coggiola Pittoni | Esempi di causality assessment

Approfondimenti sulla codifica MedDRA

Approfondimenti sul calcolo del PRR

Data warehouse, fogli di calcolo e tools nell'analisi dei dati di FV
Farmacologia di genere

*docenti in attesa di conferma
**|ezioni ed esercitazioni fruibili online sulla piattaforma Moodle 24h/24 e 7gg/7

T
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ELENCO DOCENTI, COORDINATORI E TUTOR DEL MASTER

Aiello Andrea
Alibrandi Angela

Arzenton Elena

Barbui Corrado

Barone Adesi Francesco
Bernardini Daniela
Berto Patrizia
Bortolami Alberto
Bortolus Renata

Cagnazzo Celeste

Candore Gianmario

Caputi Achille

Carnassale Massimiliano

Carollo Massimo
Castiglione Gian Nicola
Cavazzana Anna
Cesari Elena
Chiamulera Cristiano
Coggiola Pittoni Anna

Cricelli lacopo

Crisafulli Salvatore
Cutroneo Paola

Da Cas Roberto

D'Angiolella Lucia Sara
D'Arrigo Graziella
De Fiore Luca

De Santis Stefania

Senior Market Access Manager, PHARMALEX gmbh; Milano

Dipartimento di Economia, Universita degli Studi di Messina
Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona

Dipartimento di Scienze Neurologiche Biomediche e del Movimento, Universita di
Verona
Dipartimento di Medicina Traslazionale, Universita del Piemonte Orientale

Country Patient Safety Head & GDD Coordinator, Novartis Farma, Milano
Sr. Director - Head of P&R, PHARMALEX gmbh; Milano

Referente tecnico-scientifico Rete Oncologica del Veneto-IOV. Direzione
Farmaceutico - Protesica - Dispositivi medici Regione del Veneto
Ufficio Promozione della Ricerca, AO Universitaria Integrata di Verona

Clinical Research Coordinator - Unita di Ricerca e Sviluppo Clinico

S.C. Oncoematologia Pediatrica - AOU Citta della Salute e della Scienza

Presidio Ospedaliero Infantile Regina Margherita, Torino

IEG Partnerships Senior Manager, Integrated Evidence Generation and Business
Innovation, Bayer Berlin

Professore Emerito di Farmacologia Azienda Ospedaliera Universitaria
“G.Martino”, Universita di Messina

Direttore generale ADF Associazione Distributori Farmaceutici, Roma

Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona
Corporate Drug Safety, Chiesi Farmaceutici, Parma

UOC HTA, Azienda Zero, Regione Veneto

PO Vittore Buzzi, ASST Fatebenefratelli Sacco, Milano
Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona
Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona

Bl Teamlead & Technical Product Manager at Dedalus SpA, Founder & CEO at
Genomedics Srl - Founder & CEO Datalife Srl - Founder & Co-CEO Pharma
Consulting Srl, Managing Director Health Search Research Institute (SIMG)
Dipartimento di Medicina, Universita di Verona

Centro Referente per la Segnalazione Spontanea Organizzata, Regione Sicilia

Istituto Superiore di Sanita - Centro Nazionale per la Ricerca e la Valutazione pre-
clinica e clinica dei Farmaci, Roma
Market Access & Pricing Advisor, Novo Nordisk, Roma

Istituto di Fisiologia Clinica CNR, Reggio Calabria
Il Pensiero Scientifico Editore, Roma

Director, Pharmacovigilance & Safety Services, seQure Life Sciences, Roma
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Felicetti Patrizia
Ferrajolo Carmen

Ferroni Eliana
Fontana Andrea
Forini Fabrizio
Forti Anna

Franchina Veronica

Fratucello Anna
Frontalini Sara
Gambassi Giovanni

Gil Miguel

Gini Rosa

Girotti Silvia

Gonella Laura Augusta

Guzzinati Stefano
Ingrasciotta Ylenia
Ivanovic Jelena

Lapi Francesco
Leone Mariano
Leone Roberto
Limongelli Giuseppe
Loiacono Angelo

Luxi Nicoletta
Maffei Elena
Magro Lara
Manara Marina

Mancini Valentina

Marini Paola
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Agenzia di Giornalismo Scientifico Zadig, Milano

Ufficio Gestione dei Segnali, Agenzia Italiana del Farmaco, Roma (in attesa di
conferma)

Ufficio di Farmacovigilanza, Agenzia Italiana del Farmaco, Roma (in attesa di
conferma)

Servizio Epidemiologico Regionale, Azienda Zero, Regione Veneto

Ospedale Casa Sollievo della Sofferenza, San Giovanni Rotondo (FG)
Senior Director, R&D Solutions, Head Site Management Italy - IQVIA
Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona

Study coordinator/Data Manager in Oncologia Azienda Ospedaliera Papardo
U.0.C. Oncologia Medica, Messina
Unita Ricerca Clinica, AOUI Verona

Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona

Dipartimento di Geriatria, Neuroscienze ed Ortopedia, Universita Cattolica del
Sacro Cuore, sede di Roma

Department of Medical Oncology-Breast Cancer Unit, Insitut Catala d'Oncologia
(ICO)-H.U.Bellvitge- IDIBELL, Barcelona

Responsabile P.O. Farmaco epidemiologia ARS Toscana, Firenze

Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona
Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona
Registro Tumori del Veneto, Azienda Zero, Regione Veneto

Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona

Medico, Specialista in Immunologia Clinica ed Allergologia, Agenzia Italiana del
Farmaco, Roma (in attesa di conferma)

Direttore Ricerca Health Search, S.I.M.G. Societa Italiana di Medicina Generale,
Firenze

Founder of Hiringroute, the blog. Head of HR HQ's Functions, Pharma Italy & CHC,
Alfasigma, Bologna

Dipartimento di Diagnostica e Sanita Pubblica, Universita di Verona
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