


95. L'ordinamento degli studi dei corsi di diploma universitario, di laurea e di specializzazione di cui agli articoli 2, 3 e 
4 della legge 19 novembre 1990, n. 341, è disciplinato dagli atenei, con le modalità di cui all'articolo 11, commi 1 e 2, 
della predetta legge, in conformità a criteri generali definiti, nel rispetto della normativa comunitaria vigente in 
materia, sentiti il Consiglio universitario nazionale e le Commissioni parlamentari competenti, con uno o più decreti 
del Ministro dell'università e della ricerca scientifica e tecnologica, di concerto con altri Ministri interessati, 
limitatamente ai criteri relativi agli ordinamenti per i quali il medesimo concerto è previsto alla data di entrata in 
vigore della presente legge, ovvero da disposizioni dei commi da 96 a 119 del presente articolo. I decreti di cui al 
presente comma determinano altresì: 
a) la durata, il numero minimo di annualità e i contenuti minimi qualificanti per ciascun corso di cui al presente 
comma, con riferimento ai settori scientifico-disciplinari; 
b) modalità e strumenti per l'orientamento e per favorire la mobilità degli studenti, nonchè la più ampia informazione 
sugli ordinamenti degli studi, anche attraverso l'utilizzo di strumenti informatici e telematici; 
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• La formazione universitaria nei settori della salute (medicina, biotecnologie, 
biologia, farmacia) pone un’attenzione limitata agli argomenti riguardanti la ricerca 
clinica 

• Gli studenti completano il loro percorso universitario con una conoscenza, spesso 
insufficiente, degli aspetti regolatori riguardanti lo sviluppo di un farmaco, della 
conduzione di una sperimentazione clinica e della farmacovigilanza.   
 

     Obiettivo 
• individuare un percorso formativo di base e condiviso che possa essere utilizzato 

dagli atenei per l’introduzione di un insegnamento riguardante la Ricerca Clinica, 
anche in forma di progetto pilota.  
 

• la proposta  sarà sottomessa alla discussione del Collegio Nazionale Farmacologi 
Universitari per l’approvazione formale,  

• la forma più appropriata da suggerire agli Atenei per l’inserimento nei curricula  
     (corso frontale di 40 h, e-learning) 

Considerazioni 



Università di Siena: Dipartimento di Biotecnologia, Chimica e Farmacia  
  
• attivazione di un Corso Executive di Alta Formazione in Ricerca e 

Sperimentazione Clinica  
• durata da 3 a 6 mesi,  
• per laureati, studenti e operatori del settore (riconoscimento 

ECM) 
• anche in forma modulare di Webinar , fruibile anche da altre sedi 

accademiche ed ospedaliere  
 
Richiesta approvazione del Magnifico Rettore (e degli organi) 

     Iniziative 2018 



Università degli Studi della Campania "Luigi Vanvitelli « 
 
• Attivazione di un percorso di formazione di eccellenza per dieci futuri 

medici (Programma MD/PhD), in cui lo studente studierà e 
contemporaneamente farà ricerca scientifica clinica  dal 2° al  6° anno di 
corso di laurea in medicina e chirurgia. 

 
• I 10 studenti selezionati per anno non pagheranno le tasse universitarie e  

riceveranno una borsa mensile di circa 1000 €.  
• I giovani prescelti, a partire dal 4 anno di medicina, frequenteranno anche 

prestigiosi istituti di ricerca, enti regolatori e università nazionali ed 
internazionali,  totalmente a spese dall’Ateneo.  

• Questo percorso potrà condurre ad un accesso  prioritario al Dottorato di 
Ricerca. 
 





 
Comitato Etico Pediatrico 

Eventi formativi organizzati 
dal CEP negli anni 2014-2017 



Tutti gli eventi organizzati erano rivolti a: 
 
• Componenti dei Comitati Etici 
• Segreterie Tecnico-Scientifiche dei CE 
• Uffici di Ricerca Aziendali 
• Ricercatori 
• Associazioni pazienti (quando attinenti) 

 
Nei 4 anni circa 800 partecipanti. 

 
La partecipazione è stata libera. 



Nel 2014 sono stati organizzati 7 seminari a tema  
I) La nascita della bioetica 
1° Giornata -14/03/2014  Nascita della bioetica e evoluzione del diritto alla salute (con riferimento 

alla Costituzione italiana e alle successive sentenze della Corte costituzionale), Bioetica quotidiana 
e bioetica di frontiera (le nuove questioni sollevate dallo sviluppo tecnico-scientifico della biologia 
e della medicina)  

 
II) La ricerca clinica sperimentale 
2° Giornata – 27/05/2014 La pluralità delle fonti del diritto e I documenti  guida della pratica medica 

e della sperimentazione su esseri umani : dalla dichiarazione di Helsinky alla Convenzione di 
Oviedo ( coi suoi protocolli)  alla Carta dei diritti fondamentali dell’UE  

3° Giornata – 12/06/2014 Metodologia della ricerca e implicazioni etiche, Sperimentazioni cliniche 
con dispositivi medici 

4° Giornata – 17/07/2014  Metodologie di stesura dei protocolli, Disegni di studi epidemiologici , 
Metodologie dei programmi di screening   

 
III)  Sviluppi della genetica umana e delle neuroscienze 
5° Giornata – 11/09/2014 Le biobanche  
6° Giornata – 16/10/2014 Test genetici e analisi Genome Wide e Farmacogenomica, farmacogenetica 

e medicina personalizzata  
7° Giornata – 11/11/2014 Il secolo del cervello: i progressi delle neuroscienze e gli interrogativi 

aperti, Neuroscienze e sperimentazione farmacologica, Farmacovigilanza 



Session I «Frontiers in Neurosciences» 
- The expanding spectrum of genetic 

epilepsies 
- Novel strategies for studying 

epileptogenesis in the developing 
brain 

- Mosaic mutations in the human 
brain as the basis for epileptogenic 
brain abnormalities 

- Surgical treatment of epilepsy in 
children: The state of the art 

Session II «Frontiers in Paediatrics and 
Neonatology» 

- Vaccines for Tuberculosis 
- Molecular epidemiology of bacterial 

infections 
- Monogenic forms of lupus 
- The β-adrenergic system as a 

possible novel target for 
pharmacologic treatment of 
neovascular retinal disease and anti-
cancer therapy 

- Non-communicable diseases (NCDs): 
The perinatal scenario 



 
Session III « Frontiers in Genetics and 

Technology Transfer» 
-      Genome prescription for research 

and diagnostic in childhood kidney 
diseases 

- Incomplete penetrance: some light 
within the conundrum 

- The use of dried blood spot for TDM 
and PK studies in pediatrics 



 
Session III « Frontiers in Genetics and 

Technology Transfer» 
-      Genome prescription for research 

and diagnostic in childhood kidney 
diseases 

- Incomplete penetrance: some light 
within the conundrum 

- The use of dried blood spot for TDM 
and PK studies in pediatrics 



Nel 2015 sono stati organizzati 3 seminari 

1° Giornata – 19/05/2015 
Sviluppo di protocolli di ricerca SPIRIT (Standard Protocol Items: Recommendations for 

Interventional Trials): 
- Presentazione delle raccomandazioni 
- Lavori di gruppo con lettura critica e valutazione di un protocollo 
- Presentazione e analisi dei lavori 
 
2° Giornata – 28/06/2015 
Reporting degli studi osservazionali STROBE (STrengthening the Reporting of Observational 
studies in Epidemiology): 
- Presentazione della linea guida 
- Lavori di gruppo con lettura critica e valutazione di un protocollo 
- Presentazione e analisi dei lavori 
 
3° Giornata – 18/09/2015 
Valutazione di qualità degli studi diagnostici QUADAS-2 (Quality Assessment of Diagnostic 
Accuracy Studies): 
- Presentazione del documento  
- Lavori di gruppo con lettura critica e valutazione di un protocollo 
- Presentazione e analisi dei lavori 
 
 



Nel 2016 tutto il personale della Segreteria 
Tecnico-Scientifica è stato coinvolto in un 

corso GCP 





Attività  2018 
  
  
Corso GCP on line 
  
• preparato dal CTO del Meyer e organizzato con 

il Formas (Agenzia di Formazione Regionale). 
 

• accreditamento transcelerate in corso 
 

• disponibile gratuitamente per tutti i ricercatori 
dell'AOU Meyer e, auspicabilmente, per tutti i 
ricercatori toscani che hanno l'esigenza di 
ottenere la certificazione GCP (obbligatoria 
per i partecipanti a sperimentazioni cliniche). 

  
• colma una carenza per i ricercatori coinvolti in 

studi no-profit.    
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