SCOPO DELLA GIORNATA

Scopo del Simposio & delineare un quadro
esaustivo e approfondito dell'attuale panorama
italiano nei campi delle Terapie Avanzate e della
produzione di Biofarmaci, presentando lo stato
dell'arte del settore con forte focus sul concetto di
qualita.

Esperti del settore illustreranno il vigente quadro
normativo europeo, analizzando le criticita del
percorso di trasferimento delle conoscenze
scientifiche dalla ricerca di base all’applicazione
clinica.

Particolare attenzione sara posta sugli aspetti di
ingegnerizzazione e validazione GMP (Good
Manufacturing Practice) dei processi e saranno
descritti validi strumenti - regolatori e tecnologici -
per garantire la qualita e la sostenibilita clinica ed
economica delle procedure. Saranno infine
discussi esempi praticie un caso clinico dirilevanza
internazionale, a dimostrazione dei concetti
precedentemente esposti.

Al termine di ogni intervento sara possibile
interagire direttamente con i relatori, al fine di porre
domande e ottenere chiarimenti. Il libero dibattito
vuole essere 'estrema sintesi della concretezza
che contraddistingue le aziende coinvolte.

Relatort:

ACCELERATORE D’IMPRESA DEL POLITECNICO DI
MILANO

Dr. Mario Salerno, Project Manager delll Acceleratore
d'Impresa del Politecnico di Milano

ARETA INTERNATIONAL srl

Dr.ssa Maria Luisa Nolli, Fondatrice e CEO di Areta
International.

Dr. Luigi Cavenaghi, Presidente e Persona qualificata (QP)
di Areta International

SKE ADVANCED THERAPIES srl

Dr.ssa Stefania A. Riboldi, Dottore di Ricerca in
Bioingegneria, e socia di SKE e Project Manager nell’area
Bioreattori.

Dr.ssa Sara Mantero, ricercatrice presso il Dipartimento di
Bioingegneria del Politecnico di Milano, e socia e
Vicepresidente di SKE

STERICHECK CONSULTING srl
Ing. Enrica Mantovani, responsabile dei servizi di GMP
compliance presso Stericheck Consulting

ACCELERATORE D’IMPRESA DEL POLITECNICO DI MILANO
L'Acceleratore d'lmpresa del Politecnico di Milano e l'incubatore
dell’Ateneo, gestito dalla Fondazione Politecnico di Milano, creato per
incoraggiare e sostenere lo sviluppo dellimprenditoria innovativa e per
offrire alle start-up le infrastrutture e i servizi a valore aggiunto necessari
allaloro crescita. Nato nel 2000 per volonta del Politecnico di Milano, uno
tra i primi atenei in Italia a comprendere I'mportanza del sostegno
allimprenditorialita per promuovere la ricerca all'interno delluniversita, dal
2007 I'Acceleratore e passato in gestione alla Fondazione Politecnico di
Milano, strumento agile e operativo voluto dall'ateneo e da importanti
"Fondatori” con lo scopo di favorire l'innovazione delle imprese,
incentivarne la competitivita a livello internazionale, dare impulso alla
creazione e alla diffusione di nuove conoscenze e al loro trasferimento
alle realta produttive e del terziario. Nellambito della costante attivita di
scouting diidee imprenditoriali, ' Acceleratore d'lmpresa svolge attivita di
consulenza alla creazione d'impresa e di sostegno alla stesura di
business plan.

ARETA INTERNATIONAL srl

Nata alla fine del 1999, Areta ha fatto della passione per la ricerca e del
rispetto per i piu alti standard qualitativi (ISO 9001 and GMP) i suol valori
guida. La compagnia e organizzata in due divisioni: Areta Servizi (GMP e
R&D) e Areta Ricerche (Ricerca e co- sviluppo di biofarmaci).

Areta si propone come un partner industriale affidabile e flessibile, per la

produzione, analisi QC, filling finale e rilascio di biofarmaci e medicinali per
terapie avanzate da utilizzare per trial cliniciin GMP, Lunita R&D si occupa
di generazione e produzione di anticorpi monoclonali, produzione di
proteine ricombinanti, messa a punto di test immunologici e cell-based
inoltre set up di processi di produzione, purificazione e metodi analitici.

SKE ADVANCED THERAPIES srl

SKE, start up nata nel 2007 ed incubata presso ' Acceleratore d'Impresa
del Politecnico di Milano, & una societa che opera nei campi della Salute
e delle Scienze della Vita, offrendo soluzioni tecnologiche avanzate per
ottimizzare qualita, efficienza e sicurezza delle soluzioni terapeutiche e
diagnostiche nelle Advanced Therapies. Core business di SKE sono i
bioreattori, dispositiviimpiegati nelle procedure di ingegnerizzazione dei
tessuti biologici per migliorarne la sostenibilita clinica ed economica.

STERICHECK CONSULTING srl

La “Stericheck Consulting srl” € una societa di consulenza e convalida
nata a Milano nel 1990 che da anni presta i propri servizi in ambito
farmaceutico, ospedaliero e biotech. 'azienda si € sviluppata entro tali
mercati proponendosi come partner di riferimento presso le maggiori
aziende del settore. Entrata in seguito a far parte del gruppo
internazionale SVS, si propone ora come partner globale in grado di
guidare la propria clientela nelliter di ingegnerizzazione, sviluppo e
convalida dei propri processi di produzione e ricerca in piena compliance
alle richieste GMP.

Prezzo diiscrizione per i partecipanti al smposio
Euro 150,00

Sconto del 50% per i primi 50 dottorandi iscritti
(prezzo Euro 75,00)

Per gli studenti I'ingresso e gratuito.
Liscrizione e obbligatoria fino a esaurimento posti.

Le iscrizioni dovranno pervenire entro il 13 gennaio 2010
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8.30 -9.00 REGISTRAZIONE

9.00 -9.15 APERTURA SIMPOSIO

Sig. Claudio Fabiano
Ing. Cristian Tomé
Dr. Stefano Baila

9.15 -10.00 ACCELERATORE D’IMPRESA
DEL POLITECNICO DI MILANO

L'’Acceleratore d’'Impresa come
opportunita per start-up aziendali, nel
settore della Bioingegneria

Relatore: Dr. Mario Salerno

10.00-10.45 ARETA INTERNATIONAL

Sviluppo di farmaci biotecnologici
inNovativi: sperimentazione clinica e
mercato

Relatore: Dr.ssa Maria Luisa Nolli
10.45-11.15 PAUSA CAFFE’

11.15-12.00 STERICHECK CONSULTING

| medicinali biologici e le GMP: a
regulatory overview

Relatore: Ing. Enrica Mantovani

12.00-12.45 SKE ADVANCED THERAPIES

| bioreattori: dalla ricerca di base alla
produzione automatizzata, ripetibile e
clinicamente sostenibile di biofarmaci,
cellule e tessuti.

Relatore: Dr.ssa Stefania A. Riboldi

12.45-13.00 DIBATTITO
13.00-14.15 PRANZO

14.15 -15.00 ARETA INTERNATIONAL

La criticita dei controlli di gualita (QC) nei
processi GMP di nuovi prodotti

Relatore: Dr. Luigi Cavenaghi

15.00-15.45 STERICHECK CONSULTING

Terapie Avanzate & GMP: il ruolo del
Validation Master Plan nella definizione
di una strategia di convalida

Relatore: Ing. Enrica Mantovani
15.45-16.00 PAUSA CAFFE’

16.00-16.45 SKE ADVANCED THERAPIES

Un bioreattore multicompartimentale
per lo sviluppo di organi tubolari: il caso
del trapianto di trachea all'Hospital Clinic
di Barcellona.

Relatore: Dr.ssa Sara Mantero

16.45-17.15 DISCUSSIONE

17.15 CHIUSURA SIMPOSIO

SCHEDA DI ISCRIZIONE

Dati iscritto:

COGNOME

NOME

ENTE/SOCIETA’ DI APPARTENENZA

TEL

FAX

MAIL

RUOLO

Dati azienda per fatturazione:

RAGIONE SOCIALE

CODICE FISCALE

PARTITA IVA

INDIRIZZO FATTURAZIONE

CAP CITTA

INDIRIZZO SPEDIZIONE FATTURA (SE DIFFERENTE)

CAP CITTA

FIRMA

MODALITA’ DI PAGAMENTO

BONIFICO BANCARIO A BANCA INTESA SAN PAOLO
IBAN: 1T48 K030 6920 2020 0001 7284 161
INTESTATO A STERICHECK CONSULTING SRL

Ai sensi della legge 196/03 autorizzo la Stericheck Consulting
srl a trattare i dati sopra riportati per la realizzazione di tutte le
proprie attivita, ivi compresa la comunicazione, 'informazione e la
promozione.

(J  ACCETTOLE CONDIZIONI

FIRMA

Inviare il modulo di iscrizione compilato e copia del bonifico
della quota di iscrizione a stefano.casali@svshome.com
o al numero di fax 0331440752




