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*Nota

Date opzionabili:
- 1ottobre
- 15 ottobre




FOCUS SULLE SFIDE
TECNOLOGICHE
mirato

Approfondimento scientifico

sull'evoluzione dei processi e della robotica

sterile nelle Unita Farmaci Antiblastici (UFA)

CUORE DEL POLO
FARMACEUTICO

Priverno (LT) rappresenta la culla geografica e |l
baricentro logistico di uno dei cluster chimico-

farmaceutici pit importanti d'Europa.

DIGITALIZZAZIONE E
AVANZAMENTO

Integrazione dell'Intelligenza Artificiale nei

sistemi produttivi controllati e importanza

strategica della decontaminazione avanzata

(VHP)

PATRIMONIO
CHE ISPIRA

Un parallelismo wunico tra I'antico rigore
metodico, scientifico e di sterilizzazione dei
laboratori officinali cistercensi e la moderna

biotecnologia.

@ HUB DELL'INNOVAZIONE

Creazione di una rete sinergica e attiva tra leader
industriali per condividere competenze e best

practices operative.

® NETWORKING

050
%>/ MONUMENTALE

Un contesto architettonico e storico che

favorisce la concentrazione, stimola

'apprendimento e agevola la nascita di

partnership d'eccellenza.
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PARTECIPAZIONE GRATUITA

——\
L'accesso allintero  forum scientifico, alle sessioni

tecnologiche e all'aperitivo finale € completamente gratuito

previa registrazione obbligatoria.

1. Chiesa abbaziale

2. Chiostro
3. Sacrestia
4. Sala capitolare
000 5. Passaggio ai campi
“ @ H NUMERO CHIUSO: 150 POSTI 6. Auditorio del priore
00000 . R X . 7. Sala dei novizi
@ “ @ H @ Per garantire la qualita del networking e rispettare la (piano al disopradi3, 4,5 6e7:
dormitorio del monaci)

capienza massima della sala monumentale, l'evento & ' 8. Calefactorio (o calidario)
9. Sala comune del monaci
10. Refettorio dei monaci
11. Cucina
12. Corridoio dei conversi
13. Ala dei conversi
14, Cimitero dei monaci
15. Edificio moderno
16. Foresteria o infermeria dei monaci
17. Infermeria dei conversi
18. Edificio del Museo
19. Area Parcheggio

rigorosamente limitato a un massimo di 150 uditori

SALA REFETTORIO DEI MONACI

La sessione scientifica si terra nella magnifica cornice della

sala Refettorio, situata all'interno del Chiostro monumentale

dell'Abbazia di Fossanova.
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Dove si
svolgeranno i
convegni:

Area espositiva:
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PATRIMONIO CHE ISPIRA

La storia dell'Abbazia di Fossanova ci insegna il valore del
metodo, del rigore e della dedizione: elementi fondanti
che oggi governano i piu alti standard della Sterility

Assurance

SCIENZA CHE INNOVA

Abbracciamo l'evoluzione digitale per guidare Ia
compliance farmaceutica. Dalla robotica avanzata alla
convalida degli algoritmi predittivi per I'analisi dei processi
sterili.

INDUSTRIA CHE CREA VALORE
Sosteniamo l'intero indotto del Polo Laziale. Uniamo
istituzioni pubbliche, associazioni scientifiche e partner

commerciali per generare un ecosistema sostenibile.
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10:00 - 10:30

Accoglienza e registrazione partecipanti

10:30 — 11:00

Apertura lavori e saluti istituzionali
(Interventi di Associazione di Categoria)

11:00 — 11:45

Antonio Altobelli — ABC Solution
Robotica e Gestione del Rischio in UFA:

Oltre il Mito dell'’Automazione (Annex 1)

11:50 — 12:35

Federica Moretti — Adeodata

La Decontaminazione a VHP alla Luce dell'Annex 1:

Validazione, Cicli e Contamination Control Strategy

12:35-14:00 Brunch

14:00 - 14:45 | Mirko Gabriele — PDA Past President
Smart Pharma: L’Intelligenza Artificiale al Servizio
della Produzione e della Qualita

14:50 - 15:35 | piego Bompadre — QS Group
Monitoraggio Particellare Continuonelle Cleanroom:
Progettazione,Conformita e Controllo

15:45-16:25 | Tayola rotonda e Chiusura lavori

16:25 - 16:45 Pausa Caffé

16:45 - 17:45 Tour guidato del borgo (Durata: 1 ora)
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09:30 — 10:00 | Accoglienza e registrazione partecipanti
10:00 — 10:30 | Apertura lavori e saluti istituzionali

10:30 — 11:15 | [Nuova Relazione — Da inserire]
0. 0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.6.6.66666666000000000000000¢
XXXXXXXXXX

11:20 - 12:05 | Antonio Altobelli — ABC Solution
Robotica e Gestione del Rischio in UFA: Oltre il Mito dell'’Automazione
(Annex 1)

12:10 — 12:55 | Diego Bompadre — QS Group
Monitoraggio Particellare Continuo nelle Cleanroom: Progettazione,

Conformita e Controllo

13:00 — 14:30 | Brunch
14:30 — 15:15 | Mirko Gabriele — PDA Past President

Smart Pharma: L’Intelligenza Atrtificiale al Servizio della Produzione e della
Qualita

15:20 — 16:05 | Federica Moretti — Adeodata
La Decontaminazione a VHP alla Luce dell'’Annex 1: Validazione, Cicli e

Contamination Control Strategy

16:15-17:00 | Tavola rotonda e Chiusura lavori
17:00 — 17:20 | Pausa Caffé

17:20 — 18:20 | Tour guidato del borgo (Durata: 1 ora)
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ANTONIO ALTOBELLI
CEO ABC

FEDERICA MORETTI
COO ADEODATA

CONFERMATA
Consulente e  progettista  specializzato  nella
realizzazione di Unita Farmaci Antiblastici (UFA), con
oltre 35 anni di esperienza nel settore farmaceutico e
piu di 50 UFA progettate. Docente e autore di
pubblicazioni tecnico-scientifiche, € riconosciuto come
uno dei principali esperti italiani nell'integrazione tra
progettazione, automazione, robotica e requisiti GMP
per i laboratori di preparazioni sterili. Autore del White

Paper Robotica e allestimenti antiblastici in UFA.

CONFERMATA

Federica Moretti & una professionista del settore Life
Sciences specializzata in Computer System Validation
(CSV), Data Integrity, conformita GxP e trasformazione
digitale in ambienti regolamentati. Ha maturato una
consolidata esperienza nella validazione di sistemi
computerizzati, software e infrastrutture IT per aziende
farmaceutiche, biotech e medical device. Supporta le
organizzazioni nell'implementazione di soluzioni
digitali conformi ai requisiti normativi, migliorando
qualita, compliance ed efficienza operativa.

MIRKO GABRIELE
CEO InfiniteVision

DIEGO BOMPADRE
Sales Director QSGroup

PRESENZA
CONFERMATA

Professionista e ricercatore specializzato in ambito
farmaceutico e biotecnologico, con un solido
background scientifico (PhD) focalizzato su innovazione
e sviluppo. Esperto nella gestione di progetti complessi e
nell'applicazione dei  requisiti  regolatori,
competenze teoriche e sul campo per ottimizzare
processi industriali e sistemi di qualita. E riconosciuto per

unisce

la sua capacita di integrare soluzioni tecnologiche
avanzate in ambienti sterili e controllati.

CONFERMATA

Manager e specialista nel controllo della contaminazione,
con oltre venti anni di esperienza nel settore
farmaceutico. Direttore commerciale ed EMS presso
Rigel Life Sciences, € un esperto riconosciuto nella
progettazione di sistemi di monitoraggio continuo e
nell'applicazione dei requisiti del GMP Annex 1. Membro
attivo di ASCCA, PDA e ISPE, & autore di studi sulla qualita
dell'aria e relatore in corsi di formazione dedicati alla
sterility assurance nei laboratori.



COSA VI ASPETTA?

Un approfondimento sui temi chiave che daranno forma al programma

scientifico del Fossanova Life Science Forum
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LE NUOVE SFIDE
Come la robotica sta cambiando il modo di

concepire l'allestimento delle terapie oncologiche

Antonio Altobelli— ABC Solution
ANALISI CRITICA E PROSPETTIVE FUTURE

Le reali potenzialita della robotica: sicurezza degli
operatori, qualita del prodotto, compliance normativa.

@ 2 ) - 7 [T 4 = v IL NUOVO APPROCCIO RICHIESTO DALL'ANNEX 1
: | 3 Cosa cambia rispetto al passato?

La Decontaminazione a VHP alla r. T Progettazione e validazione dei vicli VHP
Luce dell'Annex 1: . s 3 Eg nella Contamination Control Strategy.

Validazione, Cicli eContamination Control
Strategy

Federica Moretti — Adeodata

CRITICITA OPERATIVE E CONFORMITA GMP
Indicatori biologici e chimici, residui di H>O,, gestione
dei rischi e preparazione alle ispezioni GMP.
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Mirko Gabriele — PDA

0Z

Monitoraggio Particellare Continuo
nelle Cleanroom: Progettazione,

Conformita e Controllo
Diego Bompadre — QS Group

LA SFIDA DELL'Al IN AMBIENTI REGOLATI GMP
Come si convalida un algoritmo che evolve

autonomamente?

1 VANTAGGI E | RISCHI
Data Integrity, bias, governance dei dati e controllo

umano per processi produttivi affidabili.

LA PROGETTAZIONE
Dall'analisi del rischio al corretto posizionamento delle
sonde isocinetiche, approfondendo le tecnologie dei

contatori remoti e l'architettura dei software FMS.

GLI STRUMENTI PER LA SICUREZZA DEL PROCESSO

ASETTICO
Data Integrity (21 CFR Part 11), gestione predittiva degli

allarmi e ai protocolli di convalida e taratura periodica.
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BRUNCH NELLA FORESTERIA

A meta dell'evento vi aspettiamo per un brunch, una piacevole pausa per ricaricare le energie e
concedersi un momento di convivialita. Sara inoltre un'occasione informale per approfondire i temi

trattati, condividere esperienze e creare nuove opportunita di networking
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PATRIMONIO SCIENZA INDUSTRIA CHE RETE
CHE ISPIRA CHE INNOVA CREA VALORE CHE UNISCE



