Ebali Consiglio Direttivo N, 4/2025 Prot, n. 0001414 del 10/06/2025 - [UOR: SI000082 - Classif, I"."Ili

SAPIENZA

UNIVERSITA DI ROMA

Codice DOC 4/2025 Id. 147/DAA
[doc.8]

PROVVEDIMENTO DI APPROVAZIONE ATTI

IL DIRETTORE
DEL DIPARTIMENTO DI MEDICINA TRASLAZIONALE E DI PRECISIONE

VISTO I’art. 7 comma 6 del D.Lgs. n. 165/2001 (e successive modificazioni ed integrazioni);

VISTO I'art. 18, comma 1, lett. b) e c) della Legge n. 240/2010;

VISTO il D.Lgs. n. 75/2017;

VISTO Il Regolamento per il conferimento di incarichi individuali di lavoro autonomo a soggetti esterni

all’Ateneo in vigore presso I'Universita degli Studi di Roma “La Sapienza”;
VISTA la richiesta presentata in data 03/03/25 dal Prof. MARCELLO ARCA;

VISTA la copertura economico-finanziaria sui fondi: 000106_24_AP__ARCA RICERCA CLINICA:
METODOLOGIA, FARMACOVIGILA NZA, ASPETTI LEGALI E REGOLAMENTARI - 2024 COD 27695
(EUR 10.000,00 - Responsabile Scientifico, Prof. MARCELLO ARCA)

VISTA la Delibera del Consiglio di Dipartimento del 27/03/25 con cui & stata approvata I'attivazione della
presente procedura di valutazione comparativa;

VISTO il bando DOC 4/2025 prot.n. 838 del 02/04/25 scaduto il 16/04/25;

VISTA la delibera del Consiglio di Dipartimento, seduta del 17/04/25 in cui sono stati nominati i membri
della Commissione di valutazione di cui al predetto bando;

VISTA la nomina della Commissione, deliberata dal Consiglio di Dipartimento nella seduta del 17/04/25,
e disposta con provvedimento del Direttore del Dipartimento di Medicina traslazionale e di
precisione del 18/04/25 prot.n. 1054;

VISTO il verbale della valutazione titoli redatto in data 04/06/25 dalla Commissione giudicatrice e
conservato presso gli archivi del Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione;

VERIFICATA la regolarita amministrativo-gestionale da parte del Responsabile Amministrativo Delegato del
Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.
DISPONE
ART. 1

Sono approvati gli atti della procedura selettiva per il conferimento di n. 17 Incarico di collaborazione esterna docenza

per “17 Docenze Master "Ricerca clinica: metodologia, farmacovigilanza, aspetti legali e regolamentari"”, presso il

Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.
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ART. 2
E’ approvata la seguente graduatoria finale di merito:

CODO1 Aspetti regolatori dei trial clinici (inquadramento trial clinici, pianificazione e sviluppo di un protocollo
clinico, dossier autorizzativo, consenso informato, legislazione dei processi autorizzativi, funzionamento del CE,
GMP, il report ICH)

Candidato Punteggio

Candidatura id.410 60,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.410 con punti 60,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

CODO02 Aspetti regolatori dei trial clinici (inquadramento trial clinici, pianificazione e sviluppo di un protocollo
clinico, dossier autorizzativo, consenso informato, legislazione dei processi autorizzativi, funzionamento del CE,
GMP, il report ICH)

Candidato Punteggio

Candidatura id.405 67,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per I'ammissione al concorso di cui sopra, la dott.ssa
Candidatura id.405 con punti 67,00, & dichiarata vincitrice del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

CODO3 Aspetti regolatori dei trial clinici (inquadramento trial clinici, pianificazione e sviluppo di un protocollo
clinico, dossier autorizzativo, consenso informato, legislazione dei processi autorizzativi, funzionamento del CE,
GMP, il report ICH)

Candidato Punteggio

Candidatura id.416 45,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.416 con punti 45,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per I'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

CODO04 Aspetti regolatori della sperimentazione clinica (controlli di qualita, Ispezioni AIFA, risk management,
legislazione EU)
Candidato Punteggio

Candidatura id.408 37,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per I'ammissione al concorso di cui sopra, la dott.ssa
Candidatura id.408 con punti 37,00, é dichiarata vincitrice del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

CODO5 Aspetti regolatori della sperimentazione clinica (controlli di qualita, Ispezioni AIFA, risk management,
legislazione EU)
Candidato Punteggio

Candidatura id.415 55,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
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id.415 con punti 55,00, € dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui € responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

CODO06 Aspetti regolatori della sperimentazione clinica (controlli di qualita, Ispezioni AIFA, risk management,
legislazione EU)
Candidato Punteggio

Candidatura id.422 65,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.422 con punti 65,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

CODO07 Aspetti regolatori della sperimentazione clinica (controlli di qualita, Ispezioni AIFA, risk management,
legislazione EU)
Candidato Punteggio

Candidatura id.414 55,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.414 con punti 55,00, € dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

CODO8 Attivita di Market Access
Candidato Punteggio

Candidatura id.404 70,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.404 con punti 70,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

CODO09 Elementi di statistica
Candidato Punteggio
Candidatura id.403 70,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per I'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.403 con punti 70,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

COD10 Farmacovigilanza
Candidato Punteggio
Candidatura id.409 42,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.409 con punti 42,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per I|'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

COD11 | database amministrativi nella ricerca clinica
Candidato Punteggio
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| Candidatura id.418 | 60,00/70,00 |

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.418 con punti 60,00, € dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui € responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

COD12 Legislazione della negoziazione economica e gli aspetti assicurativi e contrattuali nei trial clinici
Candidato Punteggio
Candidatura id.407 53,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.407 con punti 53,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui € responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

COD13 Legislazione studi no profit e osservazionali, normative anti corruzione
Candidato Punteggio
Candidatura id.417 50,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.417 con punti 50,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

COD14 Legislazione studi no profit e osservazionali, normative anti corruzione
Candidato Punteggio
Candidatura id.412 65,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per I'ammissione al concorso di cui sopra, la dott.ssa
Candidatura id.412 con punti 65,00, € dichiarata vincitrice del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per I|'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

COD15 Organizzazione e attivita delle CRO, figure professionali nella ricerca clinica
Candidato Punteggio

Candidatura id.420 65,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.420 con punti 65,00, ¢ dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per I'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

COD16 Organizzazione e attivita delle CRO, figure professionali nella ricerca clinica
Candidato Punteggio
Candidatura id.401 65,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.401 con punti 65,00, & dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

COD17 Uso farmaci off-label
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Candidato Punteggio
Candidatura id.411 59,00/70,00

Sotto condizione dell’accertamento dei requisiti prescritti per 'ammissione al concorso di cui sopra, il dott. Candidatura
id.411 con punti 59,00, e dichiarato vincitore del concorso pubblico per il conferimento di n. 17 Incarico di
collaborazione esterna docenza per |'attivita suindicata di cui & responsabile scientifico il Prof. MARCELLO ARCA e
svolgera la sua attivita presso il Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione.

Il presente decreto sara acquisito alla raccolta interna e reso pubblico mediante pubblicazione sul sito web del

Dipartimento di Medicina traslazionale e di precisione e sul portale della Trasparenza di Ateneo.

Roma, 05/06/25

F.to Il Direttore Visto |l Responsabile amministrativo delegato
prof.ssa STEFANIA BASILI dott.ssa MARIACIVITA CAMPOBASSO
Firma autografa sostituita a mezzo stampa ai Firma autografa sostituita a mezzo stampa ai

sensi dell’art. 3, comma 2, del D.Lgs. 39/93 sensi dell’art. 3, comma 2, del D.Lgs. 39/93



