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OBIETTIVI FORMATIVI 

Il corso intende fornire agli studenti le conoscenze e gli strumenti metodologici di base necessari 
per la produzione industriale dei medicinali che, insieme al quadro normativo di riferimento, 
consentiranno di comprendere le principali problematiche legate all’iter per l’immissione in 
commercio dei medicinali dalla fase di progettazione fino alla commercializzazione. Lo studente 
acquisirà la capacità di elaborare discussioni anche complesse concernenti le vie di 
somministrazione dei medicinali, la progettazione e la produzione industriale della formulazione 
farmaceutica nonché la sua commercializzazione a partire dalle nozioni apprese su eccipienti, 
veicoli, forme farmaceutiche, tecnologie di processo e normativa di riferimento.  

 l per orso  orma  o   orientato a trasme ere le  apa it  opera  e ne essarie a  appli are 
 on retamente le  onos en e nell’am ito  elle  is ipline te nolo i o- arma e    e  ra ie a   n 
n mero pro rammato  i eser ita ioni a posto sin olo in la oratorio   a oren o la  apa it  di 
utilizzare appieno gli strumenti metodologici acquisiti. 

  

 



PROGRAMMA DEL CORSO  
 

Aspetti regolatori (3 CFU)  

                                                                                            
                                                                                                  
                                                         . Farmacopea Europea, Farmacopee 
sovranazionali. Organizzazione sanitaria nazionale e sopranazionale: Ministero della Salute, AIFA, 
C          ’E       EMA    A   CH  WHO              b       bb           G    M             
Practices-GMP). Cenni sulla g                             secondo ISO. Procedure nazionali e 
comunitarie per   ’               alla produzione ed    ’                        dei medicinali. Il 
sistema brevettuale.  

Tecnologia farmaceutica (7 CFU)  

Forme farmaceutiche convenzionali ed innovative: aspetti biofarmaceutici. Operazioni 
farmaceutiche unitarie applicate alla produzione industriale di medicinali. Gli eccipienti: 

classificazione e generalità. Eccipienti polimerici: proprietà e classificazione. Veicoli, ed 
eccipienti coadiuvanti nella preparazione di forme farmaceutiche. Requisiti microbiologici delle 

forme farmaceutiche. 

Produzione e controllo di qualità di: forme farmaceutiche per via orale, Preparazioni per 
applicazione cutanea, Preparazioni rettali e vaginali, Preparazioni parenterali, Preparazioni 
oftalmiche, Preparazioni nasali e per inalazione con relativi dispositivi di somministrazione, 
Soluzioni estrattive.  
Principi di direzionamento dei farmaci: liposomi, nanoparticelle, farmaci polimerici, proteine 
PEGilate e coniugati farmaco-polimero.  
Confezionamento e    b      dei medicinali. 
 
 
 
 
TESTI E MATERIALE DIDATTICO CONSIGLIATO 

 A.T. Florence, D. Attwood. Le basi chimico-fisiche della tecnologia Farmaceutica  
 Aulton Tecnologie Farmaceutiche – Progettazione ed allestimento di medicinali, Casa 

Editrice Edra 
 Remington, Essential of Pharmaceutics, Pharmaceutical Press, London, UK (2012). 
 L. Fabris, A. Rigamonti. La fabbricazione industriale dei medicinali.  
 Farmacopee vigenti  
 P. Minghetti, M. Marchetti, Legislazione farmaceutica (Nona edizione), Casa Editrice 

Ambrosiana 
 Web (EMA, Ministero della salute, FDA, PubMed)  

 
METODI DIDATTICI/ORGANIZZAZIONE DELL’INSEGNAMENTO 
Lezioni Frontali ed Esercitazioni in laboratorio 
 
MODALITÀ DI VALUTAZIONE  DELL’APPRENDIMENTO   
L’esame pre e e  na pro a  i la oratorio e   na pro a scritta oppure orale;  
Il voto finale  ’esame   espresso in trentesimi da 18/30 a 30/30 e lode e tiene conto:  



a) della valutazione della prova di laboratorio; b) della capacità, da parte dello studente, di 
comprendere le problematiche relative alla produzione ed al controllo di qualità delle forme 
farmaceutiche convenzionali ed innovative in ambito industriale in relazione al contesto 
regolatorio. 
L’attri   ione del voto avviene secondo i criteri riportati in Tabella: 
 

Voto  Descrittori 

< 18 

insufficiente 

 Conoscenze frammentarie e superficiali dei contenuti, errori nell’applicare i concetti, prova di laboratorio 

insufficiente e prova scritta o orale carente 

18 - 20 Conoscenze dei contenuti sufficienti ma generali, esposizione semplice, incertezze nell’applicazione di 

concetti teorici 

21 - 23 Conoscenze dei contenuti appropriate ma non approfondite, capacità di applicare i concetti teorici, 

capacità di presentare i contenuti in modo semplice 

24 - 25 Conoscenze dei contenuti appropriate ed ampie, discreta capacità di applicazione delle conoscenze, 

capacità di presentare i contenuti in modo articolato. 

26 - 27 Conoscenze dei contenuti precise e complete, buona capacità di applicare le conoscenze, capacità di 

analisi, esposizione chiara e corretta 

28 - 29 Conoscenze dei contenuti ampie, complete ed approfondite, buona applicazione dei contenuti, buona 

capacità di analisi e di sintesi, esposizione sicura e corretta, 

30 

30 e lode 

Conoscenze dei contenuti molto ampie, complete ed approfondite, capacità ben consolidata di applicare i 

contenuti, ottima capacità di analisi, di sintesi e di collegamenti interdisciplinari, padronanza di 

esposizione 

 


