Concorso pubblico, per titoli ed esami, per il conferimento di n. 4 posti a tempo
indeterminato e pieno nel profilo di dirigente medico delle professionalita
sanitarie nel ruolo dei dirigenti dell’Agenzia Italiana del Farmaco (Specializzazione
in Allergologia e Immunologia clinica).

TRACCE DELLA PRIMA PROVA SCRITTA

1) Tenendo conto degli aspetti di farmacologia generale e speciale, descrivere la metodologia

delle diverse fasi di sviluppo clinico di un farmaco ad azione sul sistema immunitario.

2) Sviluppo clinico di nuovi farmaci: descrivere le diverse fasi dello sviluppo discutendo i

principali aspetti da considerare nel disegno degli studi di fase 1 e 2.

3) Sviluppo clinico di nuovi farmaci: descrivere le diverse fasi dello sviluppo discutendo i

principali aspetti da considerare nel disegno degli studi di fase 3 e 4.

TRACCE DELLA SECONDA PROVA SCRITTA

1) Per un medicinale autorizzato a livello europeo, si descrivano i processi per il monitoraggio

della sicurezza e le misure di gestione del rischio.

2) Perun ipotetico medicinale destinato al trattamento dell’ipercolesterolemia, si descrivano i

processi autorizzativi opportuni tenendo conto della natura del principio attivo.

3) Descrivere le norme e le procedure che regolano I'accesso a medicinali non ancora

autorizzati.



