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I DISPOSITIVI MEDICI, DALLA PIANTA AL CIP 
13 CREDITI ECM – ID. 1585-211846 

OBIETTIVO FORMATIVO NAZIONALE – N. 29 
INNOVAZIONE TECNOLOGICA: VALUTAZIONE, MIGLIORAMENTO DEI PROCESSI DI GESTIONE DELLE TECNOLOGIE 

BIOMEDICHE E DEI DISPOSITIVI MEDICI. HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT 

DESTINATARI: FARMACISTI 

INIZIO: 01/07/2018                                     FINE: 30/06/2019 

 

OBIETTIVI FORMATIVI 
Il corso si pone l’obiettivo di fornire le conoscenze necessarie per riconoscere le diverse classi di 
dispositivi medici e il loro utilizzo anche alla luce della nuova normativa. 
 

VANTAGGI 
Il farmacista si trova spesso a dover affrontare domande che riguardano il mondo del dispositivo 
medico dalla apparentemente più semplice “che cosa è un dispositivo medico”, a “quali 
caratteristiche deve avere per essere considerato tale”, a quale è la differenza tra dispositivo e 
farmaco. Il corso, descrivendo le diverse categorie di dispositivi e la relativa legislazione, 
permetterà al farmacista di orientarsi in questo campo complesso. 
 

STRUTTURA DEL CORSO 

N° moduli didattici 4 

Durata 13 ore di studio 

Test di valutazione 

dell’apprendimento 

alla fine di ogni modulo, a risposta multipla e a doppia 

randomizzazione. 

Certificato ECM Si può scaricare e/o stampare dopo aver: 

 concluso il percorso formativo; 

 superato tutti i test di apprendimento, considerati validi se il 

75% delle risposte risulta corretto. Per ogni test sono possibili 

massimo 5 tentativi come previsto dalla normativa Agenas ECM 

vigente; 

 compilato il questionario di gradimento obbligatorio 

 

PROGRAMMA SCIENTIFICO 

Responsabili Scientifici 

Stefano Govoni, Professore ordinario di farmacologia – Università di Pavia. 
 

Annalisa Barbieri, Ricercatore confermato di Farmacologia - Università di Pavia. 
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RAZIONALE SCIENTIFICO 
Il corso descrive le principali tipologie di dispositivi medici, indossabili, diagnostici e i numerosi 

nuovi prodotti per piccole patologie che il paziente/cliente ha difficoltà a distinguere dai farmaci, 

con indicazione e descrizione degli esempi più conosciuti e utilizzati in campo clinico/farmaceutico. 

L’attenzione sarà inoltre puntata su articoli di interesse ai farmacisti e sul grado di affidabilità dei 

dispositivi per autoanalisi. La conoscenza della relativa legislazione completa la descrizione del 

settore. 

 

MODULO DIDATTICO 1 

DISPOSITIVO MEDICO O FARMACO? QUANDO LO SCIROPPO SI CHIAMA DISPOSITIVO MEDICO 

AUTORI: STEFANO GOVONI, ADELE LUCCHELLI, MARCO RACCHI 

Abstract: negli ultimi anni il settore dei dispositivi medici si è arricchito di prodotti basati 

sull’impiego di sostanze e forme di dispensazione che, per un profano, non sono facilmente 

distinguibili dai medicinali. Questo ha richiesto un importante lavoro di discussione, classificazione 

e impostazione concettuale sul significato di dispositivo medico quando l’attività risiede in una 

sostanza in esso presente. In particolare è nata la necessità della definizione accurata dei modi di 

azioni dei dispositivi medici che, a differenza dei farmaci, NON possono essere farmacologici, 

metabolici o immunologici. L’articolo chiarisce, con esempi, questi aspetti e risponde ad alcune 

domande che possono nascere nel pubblico che si rivolge al farmacista per avere chiarimenti. 

 

MODULO DIDATTICO 2 

I DISPOSITIVI MEDICI INDOSSABILI 

AUTORE: CESARE LOMBARDI 

Abstract: il modulo affronta il tema dei dispositivi medici indossabili. È fornita una presentazione 

generale della definizione di dispositivo medico con riferimento all'inquadramento normativo, alla 

sperimentazione clinica sui dispositivi medici e agli aspetti relativi alla sorveglianza e vigilanza. 

Vengono affrontati successivamente gli aspetti relativi alle necessità di impiego di dispositivi 

medici indossabili, fornendo una presentazione delle principali tipologie di dispositivi con 

indicazione e descrizione degli esempi più conosciuti, con riferimento particolare al settore 

farmaceutico. Si fornisce infine una descrizione sullo stato attuale in ambito di ricerca e sviluppo 

dei dispositivi medici indossabili e sugli sviluppi futuri. 

 

MODULO DIDATTICO 3 

I DISPOSITIVI MEDICI PER AUTOCONTROLLO IN FARMACIA 

AUTORE: FEDERICO CULZONI 

Abstract: •Introduzione ai dispositivi medici in farmacia, cosa sono e in quali principali categorie 

sono suddivisi; •Le principali categorie utilizzate in farmacia; •I misuratori di pressione per 

l'autocontrollo domiciliare; •I dispositivi medici per autoanalisi, grado di affidabilità, confronti con 

analisi di laboratorio; •I dispositivi di autocontrollo per valori di chimica clinica, funzionamento e 
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metodi di analisi utilizzati; •I dispositivi di autocontrollo per valori di ematologia, funzionamento e 

metodo di analisi utilizzati. 

 

MODULO DIDATTICO 4 

ASPETTI NORMATIVI DEI DISPOSITIVI MEDICI 

AUTORE: PAOLA MINGHETTI 

Abstract: il modulo tratta l’evoluzione normativa, la definizione dei dispositivi medici, la 

classificazione e le regole di classificazione, il marchio CE, la vigilanza post marketing. 

 

 

AUTORI 

STEFANO GOVONI, PO Farmacologia – Univ. di Pavia; già direttore del Dip. di Farmacologia 
Sperimentale e Applicata dell’Università di Pavia, studioso dei meccanismi patogenetici molecolari 
della malattia di Alzheimer, autore di oltre 300 pubblicazioni su riviste indicizzate, coordinatore di 
gruppi nazionali di ricerca, già direttore scientifico di riviste biomediche. 
 
ADELE LUCCHELLI, Prof. a contratto di Farmacologia – Univ. di Pavia; già referente del Ministero 
della Salute per l’educazione continua in medicina; autrice di libri e capitoli di libri di materia 
farmacologica, con particolare riguardo alle interazioni e ai farmaci OTC e SOP. 
 
MARCO RACCHI, PO Farmacologia – Univ. di Pavia; autore di oltre 100 pubblicazioni sulle malattie 
neuro degenerative. 
 
CESARE LOMBARDI, Ingegnere clinico presso: Struttura Complessa di Ingegneria Clinica dell'ASST 
Pavia, Fondazione San Matteo di Pavia e ASST Melegnano e della Martesana. Ha collaborato con il 
centro di Ricerca TAM (Technology Assessment and Management) e con Aziende operanti nel 
settore della Sanità per lo sviluppo di rapporti di Health Technology Assessment. Ha svolto attività 
di docenza per l'Univ. degli Studi di Pavia. Componente del Comitato Etico referente per l'Area di 
Pavia in ruolo di esperto in relazione all’area medico-chirurgica oggetto dell’indagine con 
dispositivi medici. Autore di oltre 20 pubblicazioni. 
 
FEDERICO CULZONI, Farmacista titolare e direttore Farmacia Culzoni S.N.C. laurea in farmacia, 
specialista in patologia clinica. Libero docente presso SIMF PHU Scuola italiana di Medicina 
funzionale regolatoria – Lesmo- e per il corso di laurea magistrale in Farmacia - Università degli 
studi di Pavia. 
 
PAOLA MINGHETTI, PO, docente di Tecnologia, Socioeconomia e Legislazione Farmaceutiche, Dir. 
Scuola di Specializzazione in Farmacia Ospedaliera – Dip. di Scienze Farmaceutiche. L’attività di 
ricerca è rivolta principalmente allo studio dell’assorbimento cutaneo di principi attivi e lo sviluppo 
di sistemi terapeutico per la loro somministrazione, lo sviluppo di forme farmaceutiche buccali e di 
sistemi terapeutici impiantabili, la produzione e la commercializzazione di medicinali e dispositivi 
medici, cosmetici, integratori alimentari e alimenti speciali. Autrice di più di 200 pubblicazioni. 
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