e ISPE. & viinvitaalla giornata di studio

Safe Handling of Powders
in Pharmaceutical Manufacturing

Martedi 12 dicembre 2017

Hilton Milan, Via L. Galvani, 12 Milano

Chairman: Sonia Ricci, Techniconsult

Il gruppo di lavoro nato in Italia per studiare le criticita dei processi farmaceutici con
polveri combustibili e con tossicita sempre piu elevata riporta la propria esperienza
completa di soluzioni pratiche e spunti per il riconoscimento e la gestione del rischio
in vari ambiti: Sicurezza dell’operatore, limiti di esposizione, irischi di esplosione.
Verra presentato anche il nuovissimo handbook dedicato al contenimento delle
polveri, appena pubblicato nella libreria di ISPE.

L’evento é rivolto a tutti coloro che nel settore farmaceutico operano nel campo
produzione, ingegneria, H&S, e pensiamo che possa rappresentdare un interessante
momento di confronto. Gli interventi dei relatori saranno in lingua italiana con
diapositive in inglese per eventuali partecipanti stranieri dell’affiliata DACH.

Con il patrocinio di @S@E

Associazione parloStudio eil Controllo della Contaminazione Ambientale

Con il supporto di

& COMECER™" CSV

Life Science

'S

aly invita i propri soci a rimanere pgr/f'aJ
3 ISPE Chrlstmas Night al Pacific Restau'rant

Per info contattare segreteria@ispeitaly.it



ISPE. |
® | Affiliate

Safe Handling of Powders in Pharmaceutical Manufacturing
Hilton Milan, martedi 12 dicembre 2017

Programma
09:00 Registrazione dei partecipanti
09:30 Benvenuto da parte di ISPE Italia, Teresa Minero - Presidente ISPE Italy Affiliate
09:50 Benvenuto da parte delle associazioni patrocinanti
10:00 Introduzione alla giornata di Studio Sonia Ricci, Techniconsult

Chemical Risk Assessment: Legal Obligations and Design Procedures

10:10
Fabio Zenobi, BSP Pharmaceuticals; Sonia Ricci, Techniconsult; Luca Re Ferré, Grunenthal
10:40 Approaches for Determination of OEL, Fabio Zenobi, BSP Pharmaceuticals
11:00 Dibattito
11:15 Pausa Caffe
11:30 Containment Assessment of Equipment and Technologies: some cases and results
) Michele Grassi, Studio Alfa
11:50 ISPE Handbook: D/A/CH Containment Manual
’ Richard Denk, Skan AG
12:35 Solid Handling in Multi-product (OEB3) API production —a new approach
) Domenico Zunino, Consulente
12:50 (OEB4) HPAPI Sterile Production — Vial Filling Line: Detail Design
' Damiano Campinoti, NEST Consulting
13:10 Dibattito
13:20 Pranzo a buffet
14:20 Sponsor time
14:35 (OEB4-5) Containment Filter Systems for Solid Dose Manufacturing
' Luca Di Siervi, Nilfisk-CFM
14:55 (OEB5-6) Process equipment integration into HPAPI’s containment system
' Stefano Butti, F.P.S.
15:30 Pausa caffe
15:45 Principles of Integrated Explosion Safety

Piero Gaudino, Consulente; Stefano Cavallin, Fire-Ex

Workflow for Definition of Isolator for Handling of Combustible Powder: Manufacturer & Users
16:30 Sharing of Responsibility
Maurizio Maurizi, Comecer; Alessandro Dozza, IMA; Stefano Cavallin, Fire-Ex

17:15-17:30 Dibattito e Conclusione dei Lavori
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Modalita di iscrizione

Soci ISPE: 250¢€

Non Soci ISPE: 500€ incluso iscrizione ISPE
Accademici/Young Professionals*: 100€
Accademici/Young Professionals*non soci ISPE: 200¢€ incluso iscrizione ISPE
Agenzie Regolatorie: Gratuito

Tutti i soci ISPE hanno diritto a prezzi agevolati per le pubblicazioni di
ISPE, per gli eventi ISPE, anche internazionali, e abbonamento gratuito
alla rivista dell’associazione «Pharmaceutical Engineering».

Note:
Nella quota di iscrizione “Non Soci ISPE” é inclusa la quota associativa ISPE valida per un anno a
partire dalla data dell’evento.

*Young Professionals sono coloro che hanno non pit di 4 anni di esperienza lavorativa.

La Segreteria provvedera ad inviare lettera pro-forma con le indicazioni per il versamento da
effettuarsi a mezzo di bonifico bancario.

Eventuali annullamenti devono essere comunicati almeno 5 giorni prima dell’evento.
I mancato rispetto di tale termine comporta I'addebito dell’intera quota di iscrizione.
E comunque consentita la sostituzione con un’altra persona indicata da chi iscritto in origine.

ISPE & un’associazione no profit e pertanto non e tenuta alla gestione dell’IVA; i costi indicati
sono al netto, e non viene emessa fattura ma, a fronte del pagamento, verra inviata una
ricevuta.

@ \SPE. cmni.

ISPE D/A/CH Affiliate:
Containment Manual

woeme || soci che siiscrivono a questo evento possono
acquistare Handbook «Containment Manual»,
in formato digitale al prezzo speciale di 95€
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Safe Handling of Powders in Pharmaceutical Manufacturing
Hilton Milan, martedi 12 dicembre 2017

Scheda di partecipazione
Da inviare entro il 5 dicembre 2017 all’indirizzo e-mail: segreteria@ispeitaly.it

Cognome

Nome

Azienda/Ente

Ruolo

N° diiscrizione ISPE

Tariffa di partecipazione: Euro

Citta CAP

Via N°

Tel Fax

e-mail

Ai sensi del D.Lgs. 196/2003 autorizzo ISPE a trattare i dati sopra riportati per la realizzazione di tutte
le proprie attivita istituzionali, ivi compresa la comunicazione, I'informazione e la promozione.
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