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Dipartimento proponente:
Promozione della Salute, Materno Infantile, Medicina Interna e Specialistica di Eccellenza (PROMISE)
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Vai al sito

Il Master si propone di raggiungere i seguenti obiettivi formativi:

1.

Gestione integrale dei clinical trial: Fornire competenze - VE ALLA SICUREZZA DEI
. o 9 . S . COMUNICAZIONE PARTECIPANTI
per gestire tutte le fasi degli studi clinici, dalla progettazione alla £ LAVORO DI SQUA- .""‘“‘;ﬁ{'ﬂ,ﬂm
A e Q Q 0 o L tezione e sicurezza della na
rendicontazione finanziaria e scientifica. Comprende utt gi elemen- ﬁ —
\ o el ot SVILUPPO E REGO-
i 3 : . mentaions e SSATE LAMENTAZIONE DI
. Approfondimento normativo: Conoscere le normative vi- s #) PRODOTTI SPERI-

. Gestione dei dati clinici: Formare esperti nella gestione dei

FINALITA DEL MASTER

In stretta connessione con il progetto del Clinical Trial Center dell'A-
zienda Ospedaliera Universitaria Policlinico “Paolo Giaccone” di Paler-
mo, il Master SMART-CTC ha la finalita di formare esperti in grado di
Case progettare, gestire e monitorare tutte le fasi dei trial clinici, rispettando
le normative nazionali ed europee e applicando gli standard di buona
. pratica clinica. | partecipanti acquisiranno le competenze per garantire
Practice la conformita dei trial clinici alle normative EMA e AIFA e pianificare i

rapporti con gli enti finanziatori.

OBIETTIVI FORMATIVI

CONCETTI SCIENTIFICI E 1
DISEGNO DI STUDIO

Comprende la conoscenza di con- CONSIDERAZIONI
cetti scientifici relativi al di-
DI TIPO ETICO E RELATI-

MENTALI
Comprende |la conoscenza
Domini di competenza per di come | prodotti speri=
mentali sono sviluppati
e regolamentati

genti relative ai trial clinici, comprese le disposizioni di EMA, Al-
FA e le linee guida di buona pratica clinica (GCP).

LEADERSHIP E

PROFESSIONALITA i professionisti della ricerca
Comprende i principi e le

pratiche di leadership e pro- clinica o

fessionalita nella ricerca clinica PROCEDURE

@ DELLO STUDIO

CLINICO (GOOD CLI-
NICAL PRACTICE)
Comprende |a gestione
GESTIONE DEI DATI E Tl dello studio e la gestione
6 INFORMATICA *';'-
Comprende il modo in cui
i dati vengono acquisiti e gestiti

del prodotto sperimen-
durante una sperimentazione STUDIO E DEI CENTRI

Competenze di project management: Sviluppare abilita di i A
project management per pianificare, gestire e monitorare studi B o i st e

oo o o . . . . . h . cessari a livello del centro cli-
clinici complessi, con tecniche di gestione innovative e agili.

nicoa per eseguire uno
studio

dati clinici, con particolare attenzione agli aspetti etici, alla sicu-
rezza dei partecipanti e alla protezione dei dati personali
(GDPR).

. Gestione della comunicazione e dei rapporti con il terri-

torio: Formare professionisti capaci di coordinare team multidisciplinari con una leadership efficace.

. Rendicontazione economica e finanziaria: Fornire competenze avanzate per la rendicontazione dei trial clinici,

inclusa la gestione dei fondi, la pianificazione del budget e i rapporti con enti finanziatori.

. Innovazione e digitalizzazione: Comprendere e gestire le tecnologie emergenti (Intelligenza Artificiale, Machine

Learning, Virtual Trials, Telemedicina) per rendere piu efficiente la conduzione dei trial clinici.

. Preparazione pratica e applicativa: Offrire esperienze pratiche per consentire ai partecipanti di applicare di-

rettamente le competenze acquisite in contesti reali.
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DURATA

1.500 ore complessive, di cui 264 di didattica frontale. || master assegnera 60 CFU.

MODALITA DI EROGAZIONE

Lezioni in presenza presso le strutture dell’Universita e dell’A.O.U.P. di Palermo o con I'uso di piattaforme digitali per

alcune parti didattiche.

SBOCCHI PROFESSIONALI

| partecipanti al Master avranno l'opportunita di inserirsi in diversi

ruoli strategici e operativi nel settore della ricerca clinica.

Gli sbocchi professionali includono:

1. Coordinatore di centri di ricerca clinica.

2. Responsabile di monitoraggio degli studi clinici.

3. Consulente per aziende farmaceutiche e CRO (Contract Research
Organization).

4. Esperto in rendicontazione economico-finanziaria.

5. Specialista in farmacovigilanza e farmacoepidemiologia.

6. Project Manager nel settore della ricerca clinica

7. Infermiere di ricerca.

Questi ruoli permettono ai partecipanti di operare in ospedali, cen-

tri di ricerca, aziende farmaceutiche, CRO, enti regolatori, e start-up che si occupano di innovazione nel campo della

salute e della ricerca clinica.

REQUISITI DI AMMISSIONE

LE TAPPE : Al Master possono accedere quanti siano in possesso di

Ipoche mighaa di pazienti)
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PERCORSO E CREDITI FORMATIVI

Il Master e articolato in Moduli che includono, lezioni frontali (in
presenza, lezioni in modalita e-learning e workshop pratici), la-

. . . . . _ . . Clinical Trial Center (CTC
boratori, esercitazioni, seminari, incontri di studio, convegni, (cTC)

Work Experience), tirocini, stage, prova finale, per un totale di

60 CFU, 1500 ore di attivita cosi suddivise:

Lezioni frontali (264 ore) e studio individuale (486) per un
totale di 750 ore — 30 CFU;

Stage / Tirocinio 350 ore — 14 CFU
Work Experience 75 ore — 3 CFU
Tesi / Prova finale 325 ore — 13 CFU.

Le lezioni frontali si svolgeranno il giovedi dalle ore 14:00 alle ore 20:00 il venerdi dalle ore 14:00 alle ore 20:00 ed il sa-
bato dalle ore 8:00 alle ore 14:00 e dalle ore 15:00 alle ore 20:00 (non sono previste lezioni frontali nel mese di ago-
sto) ) e saranno articolate nei seguenti 11 Moduli:

ORGANIZZAZIONE DEI MODULI DIDATTICI

Moduli Titolo Didattica In e-learning | Workshop Studio (0]1:] CFU
frontale | presenza pratico personale totali

1 L'organizzazione sanitaria e la ricerca 18 10 8 0 32 50 2
clinica in Italia

2 Struttura e Qualita dei Clinical Trial 18 4 p 12 32 50 2
Center in Italia

3 Progettazione dei Trial Clinici 24 18 0] 6 51 75 3

4 Normativa e regolamentazione dei 24 21 0] 3 51 75 3
Trial Clinici

) Gestione operativa dei Clinical Trial 36 26 6 4 64 100 4
Center

6 Bioetica, gestione dei dati sensibili e 18 15 0] 3 32 50 2
rapporti con i Comitati Etici Regionali
e Locali

7 Innovazione e digitalizzazione dei 36 28 p 6 64 100 4
trial clinici

8 Farmacovigilanza e farmacoepide- 18 6 12 0 32 50 2
miologia nella ricerca sui farmaci

9 Gestione dei processi e dei progetti 18 12 0] 6 32 50 2
in un clinical trial center
Comunicazione e Relazioni con le 18 12 0] 6 32 50 2
Aziende Ospedaliere, i MMG e le As-
sociazioni di Pazienti
| trial clinici del prossimo futuro nel- 36 36 0] 0 64 100 4
le aree terapeutiche: strategie e me-
todologie innovative
Totale 264 188 30 46 486 750 30




