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Modalita di partecipazione

La partecipazione alla Giornata di Studio ¢ gratuita.
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Finalita
del convegno

L'elevato valore dei farmaci di derivazione biotecnologica,

I'esigenza di allestire lotti di dimensioni limitate per la spe-
rimentazione clinica di nuovi medicinali e la tendenza allo
sviluppo di terapie destinate a pazienti selezionati su base
genetica pongono problematiche relative ad una produ-
zione su scala ridotta, che salvaguardi tuttavia gli standard
qualitativi dei processi e dei materiali. In quest’ottica, sono
state recentemente proposte modalita di confezionamento
primario per prodotti farmaceutici sterili volte a semplificare
il riempimento in ambienti asettici ed agevolare la sommini-
strazione, basate sull'impiego di contenitori in vetro (flaconi
e tubo-fiale) pronti all’uso.

Inoltre, poiché i farmaci di origine biotecnologica sono spes-
so critici in termini di stabilita, sono stati introdotti materiali
all’avanguardia per il confezionamento e la conservazione
degli stessi in grado di ridurre i rischi di degradazione chi-
mica, fisica e microbiologica.

Con il contributo di esperti di riferimento in ambito inter-
nazionale, la giornata di studio si propone di approfondire
gli aspetti sopra illustrati ed evidenziarne i risvolti teorici,
applicativi e regolatori. Per gli argomenti trattati e le specifi-
che competenze tecnico-scientifiche dei relatori, I'incontro
e in particolare rivolto a tutti coloro che nell’industria farma-
ceutica sono impegnati nell’ambito dello sviluppo e della
produzione di medicinali destinati ad una somministrazione

parenterale.
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Programma
Pomeriggio
Registrazione dei partecipanti 14.00
Andrea Gazzaniga
(Universita degli Studi di Milano - AFI),
Luciano Gambini (AFI - PDA)
14.30

Apertura del convegno
Alessandro Rigamonti (AFI)
Paolo Pennella (AFI)

Franco Stevanato (Nuova Ompi)

Current Developments and Trends in the
Biotech Industry: from Blockbuster to
Nichebuster

Volker Eck (PDA Europe)

Development of Biodrugs for Advanced
Therapy: Opportunities and Challenges in
Manufacturing

Maria Luisa Nolli

(ASSOBIOTEC - Areta International)

Coffee Break

Batch Manufacturing for Clinical Trials
- GMP Aspects
Dimitrios Catsoulacos (EMA)

Advanced Barrier Technologies in Aseptic
Processing - Isolators and RABS Systems
Friedrich Haefele (Boehringer Ingelheim)

Best Practices and Challenges CMO
Serving the Pharmaceutical and Biotech
Industry

Filippo Trionfera (BSP)

Colazione di lavoro

15.00

15.30

EZ-fill™ Vials and Cartridges: a Solution
for Clean and Sterile Pharmaceutical Glass
- Containers Ready to Be Filled

Paolo Golfetto (Nuova Ompi)

Fill/Finish Technologies for Small Batches -
New Solutions for Current and Future

Primary Packaging
Klaus Ullherr (Bosch)

Primary Packaging Container and Closures
- Solutions for Operation in Aseptic Area
with Ready to Use Components

Alain Fontaine (Biocorp)

Discussione e conclusione del convegno
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