Provvedimento d‘urgenza del Preside n. 36 del 17 dicembre 2009

Universita di Pisa
Facolta di Farmacia

Master Universitario di II livello in “Attivita regolatorie: medicinali,
prodotti della salute, terapie avanzate, REACH”

1 - Attivazione

per I'anno accademico 2009/2010 & attivato il master universitario di II livello in “Attivita regolatore:
medicinali, prodotti della salute, terapie avanzate, REACH", approvato dal Senato Accademico con
delibera n.179 del 7 luglio 2009.

Il corso si propone l‘obiettivo di formare/migliorare la conoscenza e la professionalita delle discipline
regolatorie inerenti i prodotti medicinali, i prodotti destinati ad una alimentazione particolare e dgli
integratori, i nutraceutici, i cosmetici, i cosmeceutici, i presidi medici o biocidi, i dispositivi medici, e piu in
generale gli agenti chimici. La complessita dei processi inerenti le suddette aree, nonché la loro
distribuzione sempre piu globalizzata richiedono una elevata conoscenza tecnico-legislativa dei diversi
temi, una particolare esperienza ed un adeguato addestramento degli operatori di settore: conoscenze,
esperienze e addestramento, indispensabili per affrontare le sfide del complesso mondo del lavoro, ma
difficilmente conseguibili nell’'ambito dei normali programmi di studio. In particolare, il Master & dedicato a
fornire conoscenze specialistiche sulle diverse tipologie di industrie (dei prodotti medicinali, dei prodotti
destinati ad una alimentazione particolare e degli integratori, dei nutraceutici, dei cosmetici, dei
cosmeceutici, dei presidi medici o biocidi, dei dispositivi medici, e pit in generale degli agenti chimici),
sulla loro organizzazione, sugli aspetti nhormativi e regolatori e loro applicazione nell’ambito dello sviluppo,
produzione e commercializzazione, nonché sul rapporto con le istituzioni. Seguono poi attivita formative
inerenti tre aree di approfondimento professionale dedicate a tre realta particolarmente significative: il
REACH, il controllo e la assicurazione della qualita, le terapie avanzate.

E’ ammessa la contemporanea iscrizione ad altro master o ad altri corsi di studio purché sia
rispettata I'obbligatorieta di frequenza (Art. 9 comma 1 del Regolamento sui master universitari).

Il Master in “Attivita regolatorie: medicinali, prodotti della salute, terapie avanzate, REACH” ha la
durata di un anno.

L'attivita formativa minima del corso € di 60 crediti formativi universitari (CFU).

I posti disponibili sono 30. Qualora il numero dei candidati risulti inferiore rispetto al numero
minimo stabilito (n. 15), il corso non sara attivato.

E’ inoltre prevista la partecipazione di “Uditori” fino ad un numero massimo di 5.

E’' concessa anche la possibilita di accogliere nel Master una o piu unita di personale tecnico-
amministrativo dell’Ateneo (fino ad un massimo di n. 2 unita) purché in possesso dei requisiti di
ammissione, con riduzione del 50% della tassa di contribuzione prevista (Senato Accademico - delibera
n.196 del 12.6.2007).

La verifica delle conoscenze acquisite avverra mediante I'esame di profitto dei vari insegnamenti,
previo accertamento degli obblighi di frequenza pari ad almeno 1I'80% delle ore previste per ciascun
modulo.

Al termine del Master si svolgera la discussione di un elaborato originale.

2 - Requisiti di partecipazione
Possono presentare domanda di ammissione coloro che sono in possesso delle sotto indicate lauree:
Laurea Specialistica in:

1. MEDICINA VETERINARIA (47/S)
2. MEDICINA E CHIRURGIA (46/S)
3. INGEGNERIA CHIMICA (27/S)



4. SCIENZE E TECNOLOGIE DELLA CHIMICA INDUSTRIALE (81/S)
5. SCIENZE CHIMICHE (62/S)

6. BIOLOGIA (6/S)

7. FARMACIA E FARMACIA INDUSTRIALE (14/S)

Laurea Magistrale in:

. MEDICINA VETERINARIA (LM-42)

. MEDICINA E CHIRURGIA (LM-41)

. SCIENZE E TECNOLOGIE DELLA CHIMICA INDUSTRIALE (LM-71)
. BIOLOGIA (LM-06)

. SCIENZE CHIMICHE (LM-54)

. INGEGNERIA CHIMICA (LM-22)

. FARMACIA E FARMACIA INDUSTRIALE (LM-13)
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Laurea vecchio ordinamento in:

. CHIMICA

. CHIMICA E TECNOLOGIA FARMACEUTICHE
. CHIMICA INDUSTRIALE

. FARMACIA

. INGEGNERIA CHIMICA

. MEDICINA E CHIRURGIA

. MEDICINA VETERINARIA

. SCIENZE BIOLOGICHE

. CHIMICA E TECNOLOGIE FARMACEUTICHE
10. BIOTECNOLOGIE

11. INGEGNERIA BIOMEDICA
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Sono inoltre ammessi con riserva al master coloro che conseguiranno il titolo di studio richiesto
prima dell‘effettivo inizio del corso previsto per marzo 2010 (Art.5 comma 1 del Regolamento sui master
universitari). Il candidato dovra produrre un certificato o autocertificazione relativa al titolo conseguito
entro la predetta data. Quanto richiesto dovra essere trasmesso alla Presidenza della Facolta di Farmacia
- via Bonanno 25/b Pisa- via fax 050 2219608 unitamente ad un documento d‘identita in corso di validita.

3 - Ammissione

La domanda di ammissione da redigersi, in carta libera, secondo il modulo disponibile presso la Segreteria
di Presidenza della Facolta di Farmacia, via Bonanno, 25/b, e sul sito web dell'lUniversita di Pisa
all'indirizzo http://www.unipi.it/master/dett master93.html e sul sito web della Facolta di Farmacia all’
indirizzo http://www.farm.unipi.it/master/, deve:

® contenere una dichiarazione attestante il possesso del titolo prescritto e la relativa votazione, nonché il
voto riportato negli esami di profitto (1);

® essere corredata dalla tesi di laurea, da eventuali pubblicazioni ed eventuali titoli. La tesi di laurea e le
pubblicazioni che non siano prodotti in originale o copia autenticata devono essere accompagnate da
una dichiarazione attestante la conformita all’originale di ciascuna copia presentata;

® essere corredata da curriculum professionale;

® contenere un’ autocertificazione o eventuali certificazioni attestanti il livello di conoscenza della lingua
inglese;

® pervenire presso la Segreteria della Presidenza della Facolta di Farmacia, via Bonanno, 25/b -
56126 Pisa entro e non oltre le ore 13,00 del 01 febbraio 2010 pena |'esclusione dall’'ammissione.

In caso di spedizione postale con raccomandata A/R fa fede la data del timbro dell’ufficio postale
accettante la spedizione. Non sono presi in considerazione dichiarazioni, titoli e pubblicazioni pervenuti a
termini scaduti.

L'ammissione al master avverra sulla base della valutazione della documentazione presentata (titolo
prescritto e la relativa votazione, nonché il voto riportato negli esami di profitto; tesi di laurea, eventuali
pubblicazioni ed eventuali titoli, curriculum professionale, autocertificazione o eventuali certificazioni
attestanti il livello di conoscenza della lingua inglese), nonché sulla base di una prova orale che valuti la
preparazione e la motivazione del candidato.


http://www.unipi.it/master/dett_master93.html
http://www.farm.unipi.it/master/

Con successivo avviso pubblicato sul sito http://www.unipi.it/master/dett master93.html e
http://www.farm.unipi.it/master/ sara reso noto I’'elenco degli ammessi al colloquio nonché la data e la
sede della prova orale. Saranno ammessi successivamente al Master coloro i quali saranno risultati idonei
al termine della suddetta procedura.

Nel caso che il numero dei candidati idonei sia superiore ai posti disponibili, tale verifica dara luogo
ad una graduatoria di merito dalla quale saranno attinti gli allievi nel numero previsto.

L'elenco degli idonei nonché le modalita e i termini per liscrizione saranno pubblicati sul sito
all'indirizzo http://www.farm.unipi.it/master/.
Il Master prevede per gli studenti “uditori” un colloquio motivazionale. La data e il luogo del colloquio sara
comunicata contestualmente alla pubblicazione della graduatoria degli ammessi.

4 - Iscrizione

Le modalita e termini per l'iscrizione al master saranno pubblicati sul sito web dell’Ateneo all’indirizzo
http://www.unipi.it/master/dett master93.html e http://www.farm.unipi.it/master/. La tassa di iscrizione
al Master & di Euro 3.200,00 e dovra essere versata in un’unica soluzione al momento dell’iscrizione. Il
master ha la durata di un anno accademico ed un‘attivita formativa prevista in 60 crediti (1 credito
corrisponde a 25 ore), con inizio presunto a marzo 2010.

La quota di iscrizione al Master in qualita di “Uditore” & di € 500,00, per la frequenza di 50 ore di lezioni
frontali e € 10 per ogni ora di lezione frontale aggiuntiva. Ai sensi dell’art. n. 6 comma 2 e 3 del
Regolamento sui master universitari, l'uditore pud frequentare il master ma non sostiene le verifiche
intermedie, non frequenta lo stage, non consegue il titolo di studio né i relativi crediti formativi. L'uditore
ottiene, a firma del Direttore del master, un attestato di partecipazione per la parte di corso frequentata.

5 - Borse di Studio

Sono previste borse di studio a totale o parziale copertura della quota di iscrizione. I criteri e le modalita
per la presentazione della domanda di assegnazione saranno pubblicati sui siti internet
http://www.unipi.it/master/dett master93.html e http://www.farm.unipi.it/master/.

6 - Titoli di studio conseguiti all’estero e norme per i cittadini stranieri

Possono presentare domanda di ammissione al master anche i cittadini italiani e stranieri in possesso di
un titolo di studio conseguito all’estero equiparabile, per durata e contenuto al titolo accademico italiano
richiesto per I'accesso al corso. L'iscrizione resta tuttavia subordinata alla valutazione della idoneita del
titolo da parte del Consiglio del corso ai soli fini dell‘iscrizione al master.

Ai fini della presentazione della domanda di ammissione, di cui al precedente articolo 3, i cittadini
comunitari non italiani ovunque residenti e i cittadini non comunitari regolarmente soggiornanti in Italia
dovranno allegare:

1) titolo di studio tradotto e legalizzato dalla Rappresentanza italiana competente per territorio nel
Paese al cui ordinamento appartiene l'istituzione che ha rilasciato il titolo;

2) “dichiarazione di valore in loco” rilasciata dalla Rappresentanza medesima.

In caso di impossibilita a far pervenire la “dichiarazione di valore in loco” entro la scadenza per la
presentazione della domanda, i candidati saranno ammessi alla selezione “con riserva” e, se vincitori,
dovranno consegnare la documentazione prescritta all’atto dell’iscrizione.

I cittadini non comunitari residenti all’estero dovranno presentare la domanda di ammissione al master
alle rappresentanze diplomatiche italiane che provvederanno ad inviarla all'lUniversita, unitamente alla
documentazione richiesta, entro i termini previsti.

Le procedure per il rilascio del visto saranno curate dalle competenti Rappresentanze diplomatiche
all'estero successivamente alla presentazione da parte degli interessati della domanda di partecipazione al
master.

7 - Pubblicita ed ulteriori informazioni

Il presente bando nonché il modulo di ammissione al master, € disponibile presso la Segreteria di
Presidenza della Facolta di Farmacia, reso pubblico mediante affissione all’Albo della Facolta stessa e
pubblicato sul sito web dell’Universita di Pisa all'indirizzo http://www.unipi.it/master/dett master93.html
e sul sito web della Facolta di Farmacia all’ indirizzo http://www.farm.unipi.it/master/
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Sul sito web della Facolta di Farmacia all’indirizzo http://www.farm.unipi.it/master/ sono reperibili
informazioni sull’'ordinamento degli studi, |'articolazione e la programmazione delle attivita didattiche.

Per ulteriori informazioni gli interessati possono rivolgersi presso:

Segreteria di Presidenza

Facolta di Farmacia

Via Bonanno, 25/b

56126 Pisa

tel. 050-2219501

fax 050-2219608
e-mail:master.regolatorio@farm.unipi.it

Pisa,17 dicembre 2009

IL PRESIDE

Prof. Aldo Balsamo

Note

1) L'interessato puo allegare, al posto della dichiarazione suddetta, un certificato di laurea con
I'indicazione delle votazioni riportate nei singoli esami di profitto

L'ORARIO di APERTURA al PUBBLICO della SEGRETERIA di PRESIDENZA della Facolta di
Farmacia, Via Bonanno, 25/b - Pisa é il seguente:

dal lunedi al venerdi dalle ore 11.00 alle ore 13.00


http://www.farm.unipi.it/master/

