Ststema Socio Sanitario

Fondazione IRCCS Cao’ Granda % Regione
Ospedale Maggiore Paliclinico Lombardia

CONCORSO PUBBLICO PER TITOLI ED ESAMI PER LA COPERTURA
ATEMPO INDETERMINATO DI N. 2 POSTI DI DIRIGENTE
PROFILO: FARMACISTA - DISCIPLINA: FARMACOLOGIA MEDICA
DI CUI N. 1 PER LA DIREZIONE SCIENTIFICA — ATTIVITA’ DEL
CLINICAL TRIAL CENTER E N. 1 PER LA SC FARMACIA

Aisensi dell’art. 19 del Decreto Legislativo 14 marzo 2013, n. 33 come modificato dall’art. 18 del
Decreto Legislativo 25 maggio 2016 n. 97 si pubblicano:
e [criteri di valutazione della Commissione in merito alla prova scritta, alla prova pratica, alla
prova orale e alla valutazione dei titoli;
¢ letracce delle prove scritta, pratica ed orale.

CRITERI DI VALUTAZIONE DELLA PROVA SCRITTA

La valutazione della prova e stata operata, previo esame collegiale, in relazione al contenuto della
medesima per quanto riguarda, in particolare, 'appropriatezza, il grado di attinenza ed il livello di
analisi rispetto all’'oggetto della prova medesima.

CRITERI DI VALUTAZIONE DELLA PROVA PRATICA

La valutazione della prova pratica & stata operata, alla presenza dell'intera Commissione, in
relazione alla capacita dei candidati di risolvere problemi di tecniche proprie della disciplina e
relativa interpretazione e risoluzione dei problemi.

CRITERI DI VALUTAZIONE DELLA PROVA ORALE

La valutazione della prova & stata operata in base al livello di conoscenza ed appropriatezza alla
questione posta, dimostrato dai candidati.

CRITERI VALUTAZIONE TITOLI

Come indicato nella sottostante tabella.
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Sistema Socic Sanitario

Regione REGOLE VALUTAZIONE TITOLI
Lombardia

\ Fondeozione IRCCS Co Grandao
; Ospedale Maggiore Folichnco

Concorso Pubblico per titoli ed esami per n. 1 Dirigente Farmacista - disciplina: Farmacologia Medica di cui n. 1 per le attivita della Direzione
Scientifica - S5 Clinical Trial Center e n. 1 per la SC Farmacia

CARRIERA {max 10,000 punti)
arrotonda periodi supericri ai 15 gg a 1 mesi

‘ Cod. | Regola Punti ) . Tigp Un.lta Omog. | Sovr. i
mesi | calcolo mis. val,
100 Servizio nel |IV€||O.dIr.Ig(l':‘l’lZIa]e a concorso o superiore 1,000 12 PRC mesi S Si 100
presso SSN nella disciplina
101 Sfen.fmp in altra posizione funzionale presso SSN nella 0,500 13 PRC mesi S S 100
disciplina
102 Servizio nel.Iwelllo-d|.r|genz|.ale a CONCorsa o superiore 0,750 12 PRC n— S S 100
| presso SSN in disciplina affine
103 S‘erv.m‘o in gltra posizione funzionale presso SSN in 0,375 12 PRC mesi Si i 100
disciplina affine
104 Servizio nel.lwello dtreg?n?lale a CONCOrso O superiore 0,500 12 PRC mesi Si 5i 100
presso SSN in altra disciplina
Servizio in altra posizione funzionale presso SSN in : : .
105 i 0,250 12 PRC mesi Si Si 100
altra disciplina -
Servizio nel livello dirigenziale a concorso, o livello
120 | superiore, nella disciplina presso IRCCS diritto 1,200 12 PRC mesi Si Si 100
pubblico
Servizio nel livello dirigenziale a concorso, o livello
121 | superiore in discipiina affine presso IRCCS di diritto | 0,500 12 PRC mesi Si Si 100
| pubblico
| Servizic nel livello dirigenziale a concorso, o livello
122 | superiore in altra disciplina presso IRCCS di diritto | ©,600 12 PRC mesi Si Si 100
| pubhlico
133 Sng|2|o in a'%tra posm?ng f}JnZIOﬂa|e presse IRCCS di 0,600 12 PRC e i i 166
| diritto pubblico nella disciplina
124 Sfelj\nz;o in a.itra. posl|2|'0n.e funz'ionale presse IRCCS di 0,450 17 PRC mesi Si Si 100
diritto pubblico in disciplina affine
125 S%ar.\nzm in a'Itra.p05|2|onle fur!zmnale presso IRCCS di 0,300 12 PRC e i Si 100
diritto pubblico in altra disciplina
140 attivita espletata ? .segmto di confratti di ricerca 0,500 12 PRC — i Si 100
presso IRCCS pubblici
attivita espletata a seguito di di conferimento di barse . . 0o
1 0,400 12 PRC S Si | 100
4l di studio ¢ di ricerca presso IRCCS pubblici ! — ! "
150 SErVI‘ZI.O Fil ruolo pre.sso Farmacie Comunali o 1,000 17 PRC mesi 5 5; 100
Municipalizzate come Direttore
151 Serw‘u‘o Fil ruolo presso Farmacie Comunali o 0,500 12 PRC e S G 100
| | Municipalizzate come Coltaboratore
160 | Servizio presso PA come farmacista 0,500 12 PRC mesi Si Si 100
Servizio prestato nel profilo presso Farmacie aperte al
165 pubblice risultanti da atti formali con iscrizione | 0,500 12 PRC mesi Si Si 25
previdenziale
170 Servizio militare/civile come farmacista C,500 12 PRC mesi Si Si 100
. 180 | Presso case di cura conv. nella disciplina post 6.12.96 | 1,000 12 PRC mesi 5i Si 25
181 Presso case di cura conv. in disciplina affine post 0,750 12 PRC mesi i Si 95
| Ba296
) Tin a4l e cioli
182 Presso case di cura conv. in altra disciplina post 0,500 12 PRC mesi i i 75
6.12.96
189 Presso case di cura conv. nella disciplina ante 6.12.96 0,500 | 12 PRC mesi Si Si 25
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Sistemna Socio Sanitarnio

‘8] Regione  REGOLE VALUTAZIONE TITOLI
Lombardia

Concorso Pubblico per titoli ed esami per n. 1 Dirigente Farmacista - disciplina: Farmacoelogia Medica di cui n. 1 per le attivita della Direzione
Scientifica - SS Clinical Trial Center e n. 1 per la SC Farmacia

psa s S S S S S S S S S S
| P [ . in discipli i t
| 101 | resso case di cura conv. in disciplina affine ante 0,375 17 PRC masi < 5 75
, | 5.12.96

197 grf;s;:)e case di cura conv. in altra disciplina ante 0,250 17 PRC mesi Si i 75

ACCADEMIC! E DI STUDIO {max 2,000 punti)
_arrctonda periodi superiori a: 0 gg a ( mesi

Cod. | Regola Punti X . Tpo Uﬁ.ité Omog. | Sovr. i
mesi | calcolo mis. val.
200 | Altra specializzazione in disciplina equipollente 1,000 0 EVE n. No No 100
201 | Altra speciatizzazione in disciplina affine 0,500 0 EVE n. Ne No 100
202 | Altra specializzazione in altra disciplina 0,250 0 EVE n. No No 100
210 | Ulteriore specializzazione in disciplina equipollente 0,500 0 EVE n. No No 100
| 211 | Ulteriore specializzazione in disciplina affine 0,250 0 EVE n. No No 100
212 | Ulteriore specializzazione in altra disciplina 0,125 0 EVE n. No Na 100
220 | Altra laurea del ruolo sanitario 0,500 0 EVE . No No 100
299 | Titoli di studio ed accademici non valutabili 0,000 0 N n. No No 100 |
PUBBLICAZICNI E TITOLI SCIENTIFICI {max 15,000 punti)
arrotonda periodi superiori ai 0 gg a 0 mesi
Cod. | Regcla Punti * . Jipe Un'ité Omog. | Sovr. 2
- mesi | calcolo mis. ) val.
300 | Pubblicazioni attinenti 0,500 0 N n. No No | 100 |
| 320 | Capitoli di Libro ATTINENTI 0,200 0 N n. No No 100
350 Abs.;tract., post§r Fomunicazioni a  congressi 0,000 0 N . No No 100
attinenti/non attinenti
360 | Pubblicazioni/Capitoli di libro/NCN attinenti 0,000 0] N n. No No 100
399 | Laverinonvalutabili 7 | opd0 | o0 N No No 100
CURRICULUM FORMATIVO E PROFESSIONALE {(max 5,000 punti)
arrotonda periodi superiori ai 15 gg a 1 mesi
Cod. | Regola Punti X . e Un_ité Omeg. | Sovr. i
mesj | calcolo mis. val.

Serv. prestati nel profilo e nella discipiina a qualsiasi
| titolo non valutati in carriera presso P.A. nell'ambito
400 | della farmacovigilanza di sperimentazioni cliniche, di 0,600 12 PRC mesi Si Si 160

| un clinical trial center ospedaliero e del regolatori di
sperimentazioni cfiniche

Serv prestati nel prof. e nella disc. a qualsiasi titolo
non val in carriera presso Istit.  private o
401 | convenzionate estere nelllambito nell’lambito della | 0,400 12 PRC mesi Si Si 100
farmacovigilanza di sperimentazioni cliniche, di un
clinical trial center ospedaliero e del regolatori

Serv, prest.nel prof e nella disc. a qualsiasi tit. non val.
in carriera C/O Strutture Sanitarie Pubbliche

Serv prestati nel prof. e nella disc. a qualsiasi titoto
403 non valutati in carriera presso Strutture Sanitarie 2,200 12 PRC mesi Si Si 100
Conv. Private o Estere

402 0,300 12 PRC nmesi Si Si 100
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REGOLE VALUTAZIONE TITOLI

Concerso Pubblico per titoli ed esami per n. 1 Dirigente Farmacista - discipiina: Farmacolegia Medica di cuin, 1 per le attivita della Direzione
Scientifica - 55 Clinical Trial Center e n. 1 per la SC Farmacia

Attivita di gestione  dei documenti di
404 | sottocommissione in  accordo alle procedure | 0,200 0 N n. No No 100
| operative standard
405 Stag(.i‘/TerC{m /.Frequ.enza volontaria POST 0,100 12 PRC mesi 5 i 100
| specializzazione attinenti
! - - - -
406 Stagt'e/T.lrou.m /Frequen-za vglontaria ANTE e POST 0,000 1 PRC mesi g i 100
Specializzazione non attinenti
410 Attlwtq e_sp.1etata a seguito di borse di studio/ricerca, 6,200 12 PRC mesi g Si 100
assegni diricerca presso PA
411 Attlwta' e.sp.Jetata a segutto.dl l.?)orse di stu.d:o/r':cerca, 0,100 12 PRC mesi g 5i 100
. assegni di ricerca presso privati o convenzionati
! 75 Serv.|2| prestati .a _qu.alssa5| titclo NON attinenti al 0,000 12 PRC mesi S 5i 100
- profilo e/o alla disciplina o
Corsi di  Form, Agg. Profle, Convegni ecc.
20| (ARTECIPANTE) attinenti/non attinenti 0000 | 0 N n No | No | 100
Corsi di Form. Agg. Profle, Convegni ecc. | -
421 | (Relatore/Docente/Resp.  Scient.})  attinenti/non | 0,000 0 N n. No No 100
attinenti
Attestazion EudtraVigilan r nsor
429 ttesta : g udtraVigilance per sponsor non 0,700 0 N o No No 100
| commerciai
Corso di Perfezionamente Universitario/certificazioni
430 7 N .
L : | prof. di competenza scientifica ATTINENTE L 0. 079 1 0 : No No 100
431 | Master Universitario attinente 1,000 C N No No 100
- 432 Dottorato di Ricerca ATTINENTE 1,200 0 N No No 100
| 436 | Master Universitario non attinente 0,300 Y N No No 100
| 440 Attivita didattica attinente alla disciplina 0,100 12 PRC mesi Si No 100
441 | Attlvita didattica NON ATTINENTE 0,000 | 12 PRC mesi Si Si | 106
450 | vincita premi di studio o scientifici 0,100 0 N n. No No 100
| 451 | Breveftti depositati 0,100 0 N n. No No 100
470 Iscrizione/Membro Societa Scientifiche 0,000 0 N n. No No 100
480 | tltol.l per i quali la ClommlssLone ritiene di non 0,000 0 N . NG No 100
| attribuire alcun punteggio
480 | Titoli vari NON ATTINENTI 0000 | 0O N n. No No 1o
495 | Titoli non valutabili 0,000 0 N No No 100
800 | ======= 0,000 0 N n. No No 100
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TRACCE PROVE 5CRITTE

PROVA SCRITTA N.1:

1) Bulevirtide {nome commerciale Hepcludex®): indicazioni terapeutiche, posologia e modalita di
somministrazione, durata del trattamento, meccanismo d’azione e classificazione ai fini della
fornitura.

2) Secondo le ICH GCP E6 R2 — Good Clinical Practice, quali sono le responsabilita dello sponsor
per quanto riguarda la gestione del farmaco sperimentale e della documentazione correlata al suo

sviluppo e monitoraggio?

PROVA SCRITTAN, 2:

1} Vosaritide {nome commerciale VOXZOGO}: indicazioni terapeutiche, posologia e modalita di
somministrazione, durata del trattamento, meccanismo d’azione e classificazione ai fini della
fornitura.

2} Determina AIFA 809/2019 sui requisiti minimi per le strutture sanitarie che eseguono
sperimentazioni di fase 1: ruoio del farmacista e del farmacologo clinico

PROVA_SCRITTA N. 3:

1} Onasemnogene abeparvovec (nome commerciale ZOLGENSMAY): indicazioni terapeutiche,
posologia e modalita di somministrazione, durata del trattamento, meccanismo d’azione e
classificazione ai fini della fornitura

2) Campo di applicazione per l'uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica
di cuial D.M. 07/09/2017 e fondo AIFA 5%. Esporre sinteticamente le risposte.

TRACCE PROVE PRATICHE

PROVA PRATICA N. 1

Descrivi e imposta graficamente un’etichetta del confezionamento esterno di un medicinale
sperimentale non autorizzato come da Allegato VI del Regolamento EU 536/2014

2
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Tel 02 5503.1 :

s - . N UNIVERSITA
www. policlimco.miil ; |)|{(;|‘l|:2'ql'{gm

C.F e Pl 04724150948 el X MIZANG



Sistema Socic Sanitario

Fondazjone IRCCS Ca Granda % Regione
Ospedale Maggiore Paoliclinico Lombardia

PROVA PRATICA N. 2

Descrivi e imposta graficamente un’etichetta del confezionamento interno di un medicinale
sperimentale non autorizzato tenendo presente che tale confezionamento é destinato a restare
unito al confezionamento esterno come da Allegato VI del Regolamento EU 536/2014

PROVA PRATICAN. 3

Descrivi e imposta graficamente un’etichetta del confezionamento esterno di un_medicinale
ausiliario non autorizzate come da Allegato VI del Regolamento EU 536/2014

TRACCE PROVE ORALI

QUESITO N. 1: Cosa e un IMPD (Investigational Medicinal Product Dossier)
QUESITO N. 2: Cosa & uno DSUR (Development Safety Update Report)

QUESITO N. 3: Cosa @ una IB (Investigator’s Brochure)

QUESITO N. 4: Cosa e un SUSAR (Suspected Unexpected Sericus Adverse Reaction)
QUESITO N. 5: Cosa € un ADR {Adverse Drug Reaction)

QUESITO N. 6: Cosa & un IMP (Investigational Medicinal Product}

QUESITO N. 7: Cosa & un RCP (Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto)

QUESITO N. 8: Cosa e un OFF-LABEL

ISTITUTO DI RICOVERD E CURA A CARATTERE SCIENTIFCO DI NATURA PUBBLICA Polo diricerca, cura =
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