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ll  Simposio si avvarrà della collaborazione delle seguenti Istituzioni 
ed Associazioni:
• Agenzia Italiana del Farmaco
• Aschimfarma - Federchimica
•  Assobiomedica
•  Assobiotec - Federchimica
• Assogenerici
• Assosalute - Federchimica
•  Farmindustria
•  Istituto Superiore di Sanità
• Ministero della Salute

Durante il Simposio si svolgeranno i seguenti meeting collaterali:
• Assemblea CRS (Controlled Release Society) Italian Chapter
• Riunione Delegati Regionali AFI
• Riunione Gruppo di Lavoro Pharmintech
• Riunione Gruppo Produttori Conto Terzi di Farmindustria

Nell’area espositiva saranno presenti i seguenti corner istituzionali: 
•  Aschimfarma - Federchimica
•   Assobiomedica
•   Assobiotec - Federchimica
•  Assogenerici
•   Assosalute - Federchimica
•   Farmindustria
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COMITATO SCIENTIFICO/SCIENTIFIC COMMITTEE
Coordinatori/Coordinators: • Giorgio Bruno AFI
 • Giuseppe Messina AFI
 • Paola Minghetti Università degli Studi di Milano
 • Maria Luisa Nolli NCNbio
 • Enrico Serino AFI
 • Luigi Tagliapietra AFI
 • Alberto Tajana AFI

Membri/Members: • Alberto Bartolini AFI
 • Maurizio Battistini AFTI
 • Giovanni Boccardi AFI
 • Riccardo Cajone Loacker Remedia
 • Carla Caramella Università degli Studi di Pavia
 • Bice Conti CRS Italian Chapter
 • Germano Coppi AFI
 • Andrea Gazzaniga Università degli Studi di Milano
 • Valter Gianesello AFTI 
 • Piero Iamartino Micro-Macinazione
 • Alessandra Molin Zan Sanofi
 • Massimo Pedrani EMMEPI-Pharma
 • Lino Pontello Recordati
 • Alessandro Regola Bayer HealthCare Manufacturing
 • Vittorio Tonus AFI
 • Sara Vignati  AFTI
 • Giuliano Zirulia AFI

COMITATO ORGANIZZATORE/ORGANIZING COMMITTEE
Membri/Members: • Carmelo Brambini AFI
 • Massimo Cavalieri Euraconsult
 • Emiliano Celli New Aurameeting
 • Teresa Carla Merli AFI
 • Michele Panzitta AFI
 • Giancarlo Rugginenti AFI
 
COMITATO POSTER
Coordinatore/Coordinator: • Alberto Tajana AFI
 
Membri/Members: • Carla Caramella Università degli Studi di Pavia
 • Marta Galgano  AFI
 • Andrea Gazzaniga Università degli Studi di Milano
 • Massimo Pedrani  EMMEPI-Pharma
 • Luigi Tagliapietra AFI

UFFICIO DI SEGRETERIA/SECRETARIAL STAFF
 • Francesca Araldi AFI
 • Valeria Canciani AFI
 • Cindy Paganoni New Aurameeting
 • Elena Pelosi New Aurameeting
 • Francesca Rossoni New Aurameeting

Comitati del Simposio
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AFI ringrazia vivamente le importanti e prestigiose Società che, con la loro presenza, hanno voluto 
contribuire ancora una volta alla realizzazione dell’annuale Simposio per fornire ai partecipanti una 
completa informazione sulle specifiche attività.

3M ITALIA
A.M.D. ELECTRONIC Inspection Systems
ABC FARMACEUTICI
ACCELERA di NMS Group
AESICA PHARMACEUTICALS
AIR SEA ITALIA
ALIPHARMA
AMIRA
ASSING
B&D ITALIA
BERLINGER & CO.
Bischof + Klein GmbH & Co. KG
BZL
C&P ENGINEERING
CAPITANK - CHEMICAL AND PHARMACEUTICAL INNOVATION TANK
CAPSUGEL
CAPSULIT
CERTIQUALITY
CHEMSAFE
CLIOSS di NMS Group
CO.RA.
COMECER GROUP
CONSORZIO TEFARCO INNOVA
CTP SYSTEM
D.O.C. - DOCUMENTATION ORGANIZATION AND CONSULTANCY
DANETECH
DHL SUPPLY CHAIN
DIESSECHEM
DOCUMEDICA
DOPPEL FARMACEUTICI
EDRA LSWR
ELIS
EMME 3
EURPACK Giustini Sacchetti
FAMAR PACKAGING
FARCODERMA
FARMAFFARI 
FASINTERNATIONAL
FASLAB
FEDEGARI GROUP
FINE FOODS & PHARMACEUTICALS N.T.M.
FLARER
GAMMARAD ITALIA / STERIGENICS
GRUPPO SASI
HSG ENGINEERING

Punti d’incontro
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IMA
IMS MICRONIZZAZIONI
KAYE
LAMEPLAST 
LGC
LIFEBEE
MANES
MARCHESINI GROUP
MERCK MILLIPORE
MG2
MIPHARM
NEOTRON
NERPHARMA di NMS Group
NEUMO
NORBERT DENTRESSANGLE
OFF. MECC. F.LLI RONCHI
OMPI
PALL LIFE SCIENCES
PALLADIO ZANNINI - GLOBAL PACKAGING SOLUTIONS
PARTICLE MEASURING SYSTEMS
PERFECT PACK
PHARMA D&S
PHARMA QUALITY EUROPE
PHARMA WORKS MILANO
PHARMINTECH 2016
POLISYSTEM INFORMATICA
prime4services italia
PTM CONSULTING
PVS Process Validation Service
QI
RECIPHARM ITALIA
RETTENMAIER ITALIA & C.
REVORG
RIVOIRA GAS
ROCKWELL AUTOMATION 
S.I.I.T.
S4BT
SAFETY DRUGS
SCHOTT
SERVICE PHARMA CHEMICAL & FOOD
SGS SERTEC
SIAD
SKILLPHARMA
SOL GROUP
TECNICHE NUOVE
TEMA SINERGIE
TUBILUX PHARMA
ZETA FARMACEUTICI GROUP

Punti d’incontro
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Obiettivo del 55° Simposio AFI 
è di focalizzare e analizzare 
criticamente le trasformazioni 

in atto nel settore farmaceutico, nelle 
sue varie componenti, al fine di valo-
rizzare al meglio quello che nel nostro 
Paese rappresenta un modello di eccel-
lenza. L'Industria Farmaceutica italiana 
è il settore industriale con i più elevati 
investimenti di imprese internazionali 
e diverse aziende a capitale italiano 
hanno realizzato importanti acquisizio-
ni all'estero; è il settore con la più alta 
quota di imprese che svolgono attività 
innovativa. L'ottimizzazione della spesa 
per la salute, la scadenza dei brevetti 
di molecole con elevato fatturato glo-
bale e i maggiori costi da sostenere per 
sviluppare nuove molecole rendono la 
ricerca di efficienza, attraverso tutta la 
catena del valore (Ricerca e Sviluppo, 
Produzione, Distribuzione), una priorità 
strategica. Il tema del Simposio: “Inno-
vazione e Prospettive del Settore 
Farmaceutico: Ricerca e Svilup-
po, Produzione, Distribuzione e 
Regolamenti” consentirà ai numerosi 
qualificati relatori di esporre le novità 
scientifiche più significative e suggeri-
re soluzioni operative che permettano 
all'Industria Farmaceutica di tornare a 
crescere. Poiché il settore farmaceutico è 
strategico per il rilancio dell'economia e 
del Paese, per favorirne lo sviluppo sono 
auspicabili alcuni interventi delle Auto-
rità Competenti volti a generare stabilità 

normativa, semplificazione burocratica, 
riconoscimento dell'innovazione e della 
proprietà intellettuale, adeguamento dei 
tempi di accesso ai farmaci a quelli dei 
principali paesi europei, adeguamento 
dei tempi di pagamento da parte delle 
strutture pubbliche, promozione di in-
centivi fiscali quali crediti di imposta per 
attirare attività farmaceutiche di ricerca e 
sviluppo e ridurre la tassazione sui pro-
fitti derivanti da innovazioni brevettuali 
e concessioni di licenze e conoscenza.
Il Simposio quest’anno è caratterizzato 
da quattro punti importanti:
• Il primo è la conferma del rinnovo 
del Patrocinio concesso da AIFA che 
avvalora il continuo interesse per il Sim-
posio AFI
• Il secondo riguarda la Sessione Ple-
naria di giovedì pomeriggio che sarà 
aperta a tutti gli operatori del settore così 
da favorire un dibattito tra i maggiori 
esponenti del settore farmaceutico
• Il terzo è la presenza di corner dedi-
cati alle Associazioni di categoria che 
favoriscono l’incontro con i partecipanti 
e la diffusione di informazioni sulle atti-
vità associative
• Il quarto è una nuova formula che il 
Direttivo AFI ha voluto introdurre: una 
maggiore visibilità per le 10 migliori No-
vità Tecnologiche proposte dalle Azien-
de espositrici che verranno selezionate 
dal Comitato Scientifico.
Il Simposio, che si articola in sette Work-

Con la partecipazione di AFTI e CRS Italian Chapter
Con il Patrocinio di AIFA: Agenzia Italiana del Farmaco

INNOVAZIONE E PROSPETTIVE DEL SETTORE 
FARMACEUTICO: RICERCA E SVILUPPO, PRODUZIONE, 

DISTRIBUZIONE E  REGOLAMENTI

Finalità e presentazione 
del Simposio
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shop, nove Sessioni tecnico-scientifiche 
e una Sessione Plenaria, viene ufficial-
mente aperto il pomeriggio di merco-
ledì 10 giugno con la Prolusione del 
Presidente AFI Prof. Alessandro Riga-
monti seguita dalla Lezione Magistrale 
del Dott. Massimo Scaccabarozzi, 
Presidente di Farmindustria. Il Simposio 
prosegue con tre Sessioni dedicate a 
Convalida e Qualificazione, ai Dispo-
sitivi Medici Borderline e al Ruolo del 
Biotech nelle Nuove Tendenze della 
Medicina. La giornata di giovedì pre-
vede tre Sessioni al mattino, dedicate a 
Innovazione Tecnologica, al Quality Risk 
Management e alla Ricerca e Sviluppo di 
nuovi farmaci e nuove tecnologie.
L’assoluta novità di questa edizione 
2015 è dedicata alle 10 Aziende espo-
sitrici, selezionate dal Comitato Scien-
tifico AFI, che nel primo pomeriggio di 
giovedì, dalle ore 14.00 alle ore 15.30, 
prima della Sessione Plenaria, avranno 
la possibilità di presentare la loro novità 
tecnologica con un breve intervento ora-
le in apposite aree espositive strategiche.
Seguirà la Sessione Plenaria che ve-
drà autorevoli rappresentanti del mondo 
farmaceutico e istituzionale discutere 
sul tema: “Una nuova visione del 
mondo farmaceutico: tendenze e 
strategie”. L'esposizione dei relatori 
sul contributo che essi hanno dato alla 
riorganizzazione delle Aziende in cui 
operano sarà di grande aiuto, in partico-
lar modo a quanti hanno responsabilità 
organizzative e gestionali.
Il venerdì mattina sono in programma tre 
Sessioni: Materie Prime, Affari Regolatori 
e Ricerca Clinica.
Argomenti quali la riorganizzazione di 
AIFA e il nuovo Regolamento Europeo 
sulla Sperimentazione Clinica sono di 

grande attualità per le implicazioni che 
ne possono derivare.

Occorre ricordare che anche quest'anno 
avremo il supporto dell'Associazione 
Farmaceutici Ticinese e della Controlled 
Release Society - Italian Chapter e la col-
laborazione di rappresentanti dell'Agen-
zia Italiana del Farmaco, del Ministero 
della Salute, dell'Istituto Superiore di Sa-
nità, dell'Università e delle Associazioni 
Industriali.

Viene inoltre riconfermata la mostra di 
Poster su argomenti di Ricerca e Svilup-
po e di Tecnologia Industriale. Per ognu-
na di queste due categorie verrà premia-
to il poster giudicato più meritevole.   

Il Simposio AFI è lieto di ospitare l'As-
semblea generale della CRS - Italian 
Chapter, la riunione del Gruppo Pro-
duttori Conto Terzi di Farmindustria, 
del Gruppo di lavoro Pharmintech e dei 
Delegati Regionali di AFI.

Ampio spazio è dedicato ai Punti di in-
contro, che permettono efficaci scambi 
di informazioni ed esperienze tra Con-
gressisti ed Aziende espositrici.

In proposito, AFI desidera qui ringra-
ziare le numerose Società che con la 
loro presenza contribuiscono in modo 
determinante alla realizzazione del Sim-
posio e all'aggiornamento professionale 
dei partecipanti, oltre che all’organiz-
zazione dei Workshop tecnologici, ai 
quali l'accesso è libero, per la mattina di 
mercoledì 10 giugno, prima dell'inaugu-
razione ufficiale.

Come di consueto sono previsti durante 
il Simposio alcuni incontri conviviali, 
sicuramente atti a stabilire o rinverdire 
positivi e simpatici rapporti fra tutti i 
partecipanti.

Finalità e presentazione 
del Simposio
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Mercoledì 10 giugno 

9:00 – 12:00 • Registrazione partecipanti al Simposio
9:00 – 9:30 •  Registrazione partecipanti ai Workshop

9:30 – 12:00          •  Workshop
(Sala A) • CTP SYSTEM: Lavori in corso: la gestione di un cantiere in uno 

stabilimento di produzione farmaceutica
(Sala B) • Mind-Mercatis: Big Data e Industrie Farmaceutiche. Miglioramento 

del rendimento, riduzione dei costi e conformità normativa
(Sala C) •  Polisystem Informatica: Come ottimizzare le attività di convalida 

dei Fogli di Calcolo in MS/Excel®
(Sala D) •  SGS Sertec: Innovazione sul "DEMASKING" e la determinazione 

delle endotossine 
(Sala E) •  Tartari & Partners: Come trasformare i requisiti regolatori in Busi-

ness Opportunity attraverso: Root Cause Analysis e Process Valida-
tion, Process Robustness, Process Optimization

(Sala F) •  Techniconsult Firenze: Contenimento dei consumi energetici negli 
impianti farmaceutici critici: come coniugare sostenibilità, qualità e 
sicurezza

(Sala G) •  TEFARCO Innova - Adritelf: Sistemi di rilascio di farmaco, prodotti 
di combinazione e dispositivi medici: nuove tecnologie farmaceuti-
che e formulazioni innovative

12:00 – 12:30  Inaugurazione Punti d’Incontro

12:30 – 14:00      Colazione di Lavoro 

14:00 – 15:00  • Alessandro Rigamonti - Presidente AFI
(Sala del Castello)  Prolusione e apertura del Simposio
 
 •  Giorgio Bruno - Vice Presidente AFI
 •  Paola Minghetti - Vice Presidente AFI
  Panoramica sulle Sessioni del Simposio
 
 • Massimo Scaccabarozzi - Presidente Farmindustria
  Lezione Magistrale: L’industria farmaceutica in Italia.
  Un settore strategico che investe sul futuro

SESSIONI TECNICO-SCIENTIFICHE

15:00 – 19:00 • SESSIONE I
(Sala del Tempio 1)      Convalida e qualificazione per il miglioramento continuo 
  della compliance e della efficienza  

15:00 – 19:00 • SESSIONE II
(Sala del Castello)  Il dispositivo medico contenente principi attivi ad attività 
  ancillare: dall'ideazione alla sorveglianza post-marketing

15:00 – 18:30 • SESSIONE III 
(Sala del Tempio 2)  New trends in medicine: il ruolo del biotech

21:00  Welcome Buffet, organizzato con la collaborazione 
  di Valpharma International, presso il Grand Hotel di Rimini

Programma generale
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Sessione Poster: durante il Simposio i poster verranno esposti negli spazi 
dedicati e la loro visione è prevista per tutta la durata della manifestazione.

Giovedì 11 giugno

9:00 – 13:00 • SESSIONE IV
(Sala del Castello)  Innovazione Tecnologica

9:00 – 13:00 • SESSIONE V
(Sala del Tempio 1)  Quality Risk Management: uno strumento insostituibile 
  per garantire una distribuzione sicura del farmaco  

9:00 – 13:00 • SESSIONE VI
(Sala del Tempio 2)  AFI / CRS Italian Chapter
  Ricerca, sviluppo di nuovi farmaci e nuove tecnologie:  
  nuove terapie farmacologiche e nuovi sistemi terapeutici

13:00 – 14:00  Colazione di lavoro

14:00 – 15:30  DIAMO VOCE ALLE 10 MIGLIORI NOVITA’ TECNOLOGICHE
(Area espositiva)  Spazio dedicato alle presentazioni orali delle 10 migliori novità  
  tecnologiche selezionate tra le Aziende Espositrici

15:30 – 18:30 • SESSIONE PLENARIA
(Sala del Castello)  Alessandro Rigamonti - Presidente AFI
  Introduzione

  Tavola Rotonda e discussione sul tema:
  Una nuova visione del mondo farmaceutico: tendenze e strategie 
Moderatore:   Gian Pietro Leoni - AFI

21:00   Cena di gala del Simposio, organizzata con la collaborazione 
  di Pharmintech e Loacker Remedia, presso il Grand Hotel di Rimini

Venerdì 12 giugno

9:00 – 13:00 • SESSIONE VII
(Sala del Tempio 2)  La gestione della qualità degli API e degli eccipienti farmaceutici

9:00 – 13:00 • SESSIONE VIII
(Sala del Castello)   Affari Regolatori

9:00 – 13:00 • SESSIONE IX
(Sala del Tempio 1)  Ricerca clinica

13:00 – 14:30  Colazione di lavoro

Programma generale
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Wednesday 10th June
9:00 – 12:00          • Registration of Symposium participants
9:00 – 9:30 • Registration of Workshops participants

9:30 – 12:00          • Workshops
(Room A) • CTP SYSTEM: Work in progress: the management of a yard in a 

pharmaceutical production plant
(Room B) • Mind-Mercatis: Big Data and Pharmaceutical Industries. Improving 

the efficiency, cost reduction and regulatory compliance
(Room C) • Polisystem Informatica: How to optimize the activities of valida-

tion of Spreadsheets in MS/Excel® 
(Room D) • SGS Sertec: Innovation on "DEMASKING" and determination of 

endotoxins 
(Room E) • Tartari & Partners: How to transform regulatory requirements into 

Business Opportunity through: Root Cause Analysis and Process 
Validation, Process Robustness and Process Optimization

(Room F) • Techniconsult Firenze: Reduction of energy consumption in critical 
pharmaceutical plants: how to combine sustainability, quality and 
safety

(Room G) • TEFARCO Innova - Adritelf: Drug Delivery Systems, combination 
products and medical devices: novel pharmaceutical technologies 
and innovative formulations

12:00 – 12:30  Meeting points Opening

12:30 – 14:00      Lunch 

14:00 – 15:00  • Alessandro Rigamonti - AFI President
(Room Castello)  Inaugural speech and Symposium opening
 
 •  Giorgio Bruno - AFI Vice President
 •  Paola Minghetti - AFI Vice President
  Overview of Symposium Sessions
 
 • Massimo Scaccabarozzi - Farmindustria President
  Lectio Magistralis: The pharmaceutical industry in Italy.
  A strategic sector that invests in the future

TECHNICAL - SCIENTIFIC SESSIONS

15:00 – 19:00 • SESSION I
(Room Tempio 1)      Validation and qualification for the continuous improvement 
  of compliance and efficiency
  
15:00 – 19:00 • SESSION II
(Room Castello)   The medical device containing active ingredients with ancillary  
  activities: from concept to post-marketing surveillance

15:00 – 18:30 • SESSION III 
(Room Tempio 2)  New trends in medicine: the biotech role

21:00  Welcome Buffet at Grand Hotel di Rimini, organized 
  in collaboration with Valpharma International

General programme
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Poster Session: during the Symposium posters will be available in the dedicated 
area and their vision is planned for the whole duration of the event.

Thursday 11th June

9:00 – 13:00 • SESSION IV
(Room Castello)  Technology Innovation

9:00 – 13:00 • SESSION V
(Room Tempio 1)  Quality Risk Management: an invaluable tool to ensure a safe 
  distribution of the drug

9:00 – 13:00 • SESSION VI
(Room Tempio 2)  AFI / CRS Italian Chapter
  Research, development of new drugs and new technologies:
  new pharmacological therapies and new therapeutic systems

13:00 – 14:00  Lunch

14:00 – 15:30  WE GIVE EXPRESSION TO THE BEST 10 TECHNOLOGICAL
  NOVELTIES
(Exhibition area)  New session dedicated to the oral presentation of the 10 best  
  new technologies proposed by the Exhibiting Companies 

15:30 – 18:30 • PLENARY SESSION
(Room Castello)  Alessandro Rigamonti - AFI President
  Introduction

  Panel Discussion on:
  A new vision of the pharmaceutical world: trends and strategies
Chairman:   Gian Pietro Leoni - AFI

21:00   Gala dinner at Grand Hotel di Rimini, organized 
  in collaboration with Pharmintech and Loacker Remedia

Friday 12th June

9:00 – 13:00 • SESSION VII
(Room Tempio 2)  The quality management of API and pharmaceutical excipients

9:00 – 13:00 • SESSION VIII 
(Room Castello)  Regulatory Affairs

9:00 – 13:00 • SESSION IX
(Room Tempio 1)  Clinical research

13:00 – 14:30  Lunch

General programme
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Mercoledì 10 giugno - mattino
9:00 – 9:30 • Registrazione partecipanti 

SALA A

9:20 – 12:00 • Workshop realizzato da CTP SYSTEM    
  Lavori in corso: la gestione di un cantiere in uno stabilimento di  
  produzione farmaceutica 

SALA B

9:15 – 12:00 • Workshop realizzato da Mind-Mercatis    
  Big Data e Industrie Farmaceutiche. Miglioramento del rendimento,  
  riduzione dei costi e conformità normativa  

SALA C

9:20 – 12:00 • Workshop realizzato da Polisystem Informatica   
  Come ottimizzare le attività di convalida dei Fogli di Calcolo   
  in MS/Excel® 

SALA D

9:30 – 12:00 • Workshop realizzato da SGS Sertec     
  Innovazione sul "DEMASKING" e la determinazione  
  delle endotossine 

SALA E

9:30 – 12:00 • Workshop realizzato da Tartari & Partners    
  Come trasformare i requisiti regolatori in Business Opportunity  
  attraverso: Root Cause Analysis e Process Validation,   
  Process Robustness, Process Optimization

SALA F

9:30 – 12:00 • Workshop realizzato da Techniconsult Firenze   
  Contenimento dei consumi energetici negli impianti farmaceutici  
  critici: come coniugare sostenibilità, qualità e sicurezza 

SALA G

9:15 – 12:00 • Workshop realizzato da TEFARCO Innova - Adritelf  
  Sistemi di rilascio di farmaco, prodotti di combinazione   
  e dispositivi medici: nuove tecnologie farmaceutiche   
  e formulazioni innovative

12:30 – 14:00      Colazione di lavoro

Coordinatore: Luigi Tagliapietra - AFI

Mercoledì 1o giugno - mattino

09:00 – 12:00 • Registrazione partecipanti al Simposio
09:00 – 09:30 • Registrazione partecipanti ai Workshop
09:30 – 12:00 • Workshop
12:00 – 12:30 • Inaugurazione Punti d’Incontro 
12:30 – 14:00  Colazione di lavoro

INNOVAZIONE E PROSPETTIVE DEL SETTORE FARMACEUTICO: 
RICERCA E SVILUPPO, PRODUZIONE, DISTRIBUZIONE E REGOLAMENTI  

Programma workshop

5 5 •  S I M P O S I O  A F I  -  P RO G R A M M A  W O R K S H O P
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CONVALIDA E QUALIFICAZIONE PER IL MIGLIORAMENTO 
CONTINUO DELLA COMPLIANCE E DELLA EFFICIENZA

Sala del Tempio 1

Moderatori: • Giovanni Boccardi - Area Commissione Qualità AFI
 • Alessandro Regola - Area Commissione Qualità AFI

15:00 – 15:20  Qualificazione del personale 
 • Giuliana Gabet - Gruppo di Studio Assicurazione Qualità - AFI

15:20 – 15:30   Qualificazione del personale del Controllo Qualità
 • Daniele Fraioli - Gruppo di Studio Controllo Qualità 
  e Sviluppo Analitico - AFI

15:30 – 16:00   Qualificazione dei fornitori di eccipienti e materiali di confezionamento 
 •  Giovanni Filippin - Gruppo di Studio Qualità e Fornitori - AFI

16:00 – 16:30   Convalida di processo e ottimizzazione della qualità nei processi   
  commerciali tramite il monitoraggio in continuo
 • Stefano Selva - Gruppo di Studio Convalida - AFI

16:30 – 17:00   Coffee Break in collaborazione con  

17:00 – 17:30  Applicazione del Design of Experiments nei processi di formulazione biotech 
 • Marco Adami - Gruppo di Studio Farmaci Biologici e Terapie Avanzate - AFI

17:30 – 18:00   La convalida delle operazioni di pulizia degli impianti 
 • Francesco Antonetti, Francesco Boschi - Gruppo di Studio Microbiologia - AFI

18:00 – 18:30  Modifica del sistema di pianificazione e di frequenza delle ispezioni di  
  revisione generale secondo l’approccio basato sulla valutazione del rischio 
 • Marisa Delbò - AIFA

18:30 – 19:00   Dibattito e conclusioni

21:00  Welcome Buffet, organizzato con la collaborazione 
  di Valpharma International, presso il Grand Hotel di Rimini

Sessione IProgramma sessioni

Mercoledì 1o giugno - pomeriggio

(Sala del Castello)

14:00 – 15:00  • Alessandro Rigamonti - Presidente AFI
  Prolusione e apertura del Simposio   

 •  Giorgio Bruno - Vice Presidente AFI
 •  Paola Minghetti - Vice Presidente AFI
  Panoramica sulle Sessioni del Simposio
 • Massimo Scaccabarozzi - Presidente Farmindustria 
  Lezione Magistrale: L’industria farmaceutica in Italia.
  Un settore strategico che investe sul futuro

15:00 – 19:00    Sessioni tecnico-scientifiche

5 5 •  S I M P O S I O  A F I  -  P RO G R A M M A  S E S S I O N I
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IL DISPOSITIVO MEDICO CONTENENTE PRINCIPI ATTIVI AD 
ATTIVITÀ ANCILLARE: DALL'IDEAZIONE ALLA SORVEGLIANZA 

POST-MARKETING

Sala del Castello 

Moderatori: • Riccardo Cajone - Loacker Remedia, Egna (BZ)
 • Paola Minghetti - Università degli Studi di Milano

15:00 – 15:20  Apertura dei lavori 
 • Riccardo Cajone - Loacker Remedia, Egna (BZ)

15:20 – 15:30  Introduzione agli interventi 
 • Luca Fabbri - AFI

15:30 – 15:50  Individuazione del prodotto, trials clinici, regolatorio correlato
 • Enrico Perfler - AFI

15:50 – 16:10  Predisposizione linea, messa in produzione, certificazione 
 • Fabio Geremia - AFI

16:10 – 16:30   Commercializzazione, sorveglianza e vigilanza post-marketing 
 • Antonella Mamoli - AFI

16:30 – 17:00  Coffee Break in collaborazione con  

Moderatori:  • Massimo Cavalieri - Euraconsult, Roma
 • Luca Fabbri - AFI
 
17:00 – 17:10  Introduzione 
 • Fernanda Gellona - Assobiomedica

 

5 5 •  S I M P O S I O  A F I  -  P RO G R A M M A  S E S S I O N I

Sessione IIProgramma sessioni

Mercoledì 1o giugno - pomeriggio

(Sala del Castello)

14:00 – 15:00  • Alessandro Rigamonti - Presidente AFI
  Prolusione e apertura del Simposio   

 •  Giorgio Bruno - Vice Presidente AFI
 •  Paola Minghetti - Vice Presidente AFI
  Panoramica sulle Sessioni del Simposio
 • Massimo Scaccabarozzi - Presidente Farmindustria 
  Lezione Magistrale: L’industria farmaceutica in Italia.
  Un settore strategico che investe sul futuro

15:00 – 19:00    Sessioni tecnico-scientifiche
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17:10 – 17:30  Intervento del Direttore Generale dei Dispositivi Medici 
  e del Servizio Farmaceutico del Ministero della Salute 

17:30 – 17:50  Aggiornamenti regolatori in ambito nazionale ed europeo
 • Annamaria Donato - Ministero della Salute

17:50 – 18:10  Strumenti per la garanzia di sicurezza e della qualità 
  della performance nella fase post-market del D.M.: 
  la dispositivo-vigilanza 
 • Rosaria Boldrini - Ministero della Salute

18:10 – 18:30  I criteri di progettazione di un dispositivo medico 
 • Roberta Marcoaldi - Istituto Superiore di Sanità

18:30 – 19:00  Tavola rotonda e conclusioni

Moderatori:  • Paola Minghetti - Università degli Studi di Milano
 • Tiziana Pecora - AFI

 •  Rosaria Boldrini - Ministero della Salute
 •  Annamaria Donato - Ministero della Salute
 •  Marisa Meloni - VitroScreen, Milano
 •  Barbara Paiola - AFI
 • Cristina Romanelli - Istituto Superiore di Sanità

21:00  Welcome Buffet, organizzato con la collaborazione 
  di Valpharma International, presso il Grand Hotel di Rimini
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NEW TRENDS IN MEDICINE: IL RUOLO DEL BIOTECH

Sala del Tempio 2

Moderatori: • Germano Coppi - AFI
 • Maria Luisa Nolli - NCNbio, Milano

15:00 – 15:10  Il mondo della medicina in profondo cambiamento
 • Maria Luisa Nolli - NCNbio, Milano 

15:10 – 15:30  Nuove strategie nella ricerca farmaceutica 
 • Alessandro Sidoli - Axxam, Bresso (MI)

15:30 – 15:50  Nuove risorse per accelerare la ricerca traslazionale: 
  EATRIS e le infrastrutture europee 
 • Giovanni Migliaccio - Istituto Superiore di Sanità

15:50 – 16:10   Il ruolo dei CAR nella medicina moderna: 
  verso nuove prospettive di terapia genica in ambito oncologico 
 • Ettore Biagi, Chiara Francesca Magnani 
  Azienda Ospedaliera S. Gerardo, Monza

16:10 – 16:30  Discussione

16:30 – 17:00  Coffee Break in collaborazione con  

Moderatori:  • Rita De Santis - Sigma Tau, Pomezia (RM)
 • Maria Luisa Nolli - NCNbio, Milano

17:00 – 17:20  PD-1 pathway inhibitors: la ricerca del Sacro Graal 
  in immuno-oncologia  
 • Stephanie Steidler - RBM-MerckSerono, Colleretto Giacosa (TO)

17:20 – 17:40  Senescenza, immunoterapia e tumori  
 •  Andrea Alimonti - IOSI (Istituto Oncologico della Svizzera Italiana) 

17:40 – 18:00  Extracellular Vesicles (EVs): From Basic Science To Clinical Application
 • Ciro Tetta - Fresenius Medical Care Germania, Bad Homburg (D)

18:00 – 18:30  Dibattito e conclusioni

21:00  Welcome Buffet, organizzato con la collaborazione 
  di Valpharma International, presso il Grand Hotel di Rimini

Sessione IIIProgramma sessioni

Mercoledì 1o giugno - pomeriggio

(Sala del Castello)

14:00 – 15:00  • Alessandro Rigamonti - Presidente AFI
  Prolusione e apertura del Simposio   

 •  Giorgio Bruno - Vice Presidente AFI
 •  Paola Minghetti - Vice Presidente AFI
  Panoramica sulle Sessioni del Simposio
 • Massimo Scaccabarozzi - Presidente Farmindustria 
  Lezione Magistrale: L’industria farmaceutica in Italia.
  Un settore strategico che investe sul futuro

15:00 – 19:00    Sessioni tecnico-scientifiche
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INNOVAZIONE TECNOLOGICA

Sala del Castello

Moderatori: • Giovanni La Grasta - Chiesi Farmaceutici, Parma
 • Lino Pontello - Recordati, Milano

9:00 – 9:15  Apertura dei lavori
 • Giovanni La Grasta - Chiesi Farmaceutici, Parma
 • Lino Pontello - Recordati, Milano

9:15 – 9:40  Dimensioni del foglio illustrativo e soluzioni tecniche
 • Mario Colombo - Recordati, Milano 

9:40 – 10:05  La tracciabilità del farmaco a livello internazionale. 
  Quali requisiti per le aziende?
 • Giada Necci - GS1 Italy Indicod-Ecr, Milano              

10:05 – 10:30  Track and trace: una esperienza sulla tracciabilità per la Cina
 • Paolo Cernuschi - Chiesi Farmaceutici, Parma

10:30 – 11:00  Discussione

11:00 – 11:30   Coffee Break in collaborazione con  

11:30 – 11:55  Dalle GMP in una officina per ATPM alla registrazione europea
 • Michele Desogus, Paolo Guatelli - Holostem, Modena

11:55 – 12:20  Le nanoparticelle e la tecnica di produzione con Nanonizer® 
 • Piero M. Laiso - Ayla Engineering, Lugano (CH) 

12:20 – 12:45  Nuovi Devices: industrializzazione dell'inalatore polveri NEXThaler®

 • Roberto Bugarin - Chiesi Farmaceutici, Parma

12:45 – 13:00  Dibattito e conclusioni

13:00 – 14:00  Colazione di lavoro in collaborazione con  

5 5 •  S I M P O S I O  A F I  -  P RO G R A M M A  S E S S I O N I

Sessione IVProgramma sessioni

Giovedì 11 giugno – mattino
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QUALITY RISK MANAGEMENT: UNO STRUMENTO INSOSTITUIBILE 
PER GARANTIRE UNA DISTRIBUZIONE SICURA DEL FARMACO

Sala del Tempio 1

Moderatori: • Alberto Bartolini - AFI
 •  Roberto de Luca - AFI

9:00 – 9:10   Introduzione alla sessione
 • Roberto de Luca - Coordinatore Gruppo di Studio Distribuzione - AFI

9:10 – 9:30  QRM: gli attori, le applicazioni e gli effetti di un nuovo approccio  
  responsabile e sostenibile per la distribuzione del farmaco
 • Luca De Toro - Gruppo di Studio Distribuzione - AFI

9:30 – 9:40  Casi di analisi del rischio
 • Alberto Bartolini - Coordinatore Area Supply Chain - AFI

9:40 – 10:00  Supply chain risk management nel processo di outsourcing logistico
 • Davide Gonzo - Gruppo di Studio Distribuzione - AFI

10:00 – 10:20  Elementi di criticità nella gestione di un deposito: l’allestimento  
  delle spedizioni e la gestione dei resi
 • Alberto Ugazio - Gruppo di Studio Distribuzione - AFI

10:20 – 11:00  Coffee Break in collaborazione con    

11:00 – 11:20  Acquisto del servizio di trasporto: applicazione dell’analisi 
  del rischio alla valutazione del fornitore
 • Eleonora Perri - Gruppo di Studio Distribuzione - AFI

11:20 – 11:40  Analisi del rischio applicata al trasporto di differenti classi 
  di farmaci in base alle rotte distributive
 • Raffaella Lamanna - Gruppo di Studio Distribuzione - AFI

11:40 – 12:00  Risk to Security: impatto dell’approccio risk oriented sugli aspetti  
  di security del farmaco nel perimetro delle nuove GDP
 • Andrea Antonel - Gruppo di Studio Distribuzione - AFI

12:00 – 12:30  L’ultimo miglio delle nuove BDP: analisi dei diversi adempimenti  
  richiesti ai diversi players della filiera
 • Maria Terracciano - Ministero della Salute

12:30 – 13:00  Dibattito e conclusioni

13:00 – 14:00  Colazione di lavoro in collaborazione con  

Sessione VProgramma sessioni

Giovedì 11 giugno – mattino
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AFI/CRS Italian Chapter
RICERCA, SVILUPPO DI NUOVI FARMACI E NUOVE TECNOLOGIE: 

NUOVE TERAPIE FARMACOLOGICHE  
E NUOVI SISTEMI TERAPEUTICI 

Sala del Tempio 2

Moderatori: • Carla Caramella - Università degli Studi di Pavia
 • Andrea Gazzaniga - Università degli Studi di Milano

9:00 – 9:10   Introduzione alla tematica: 
 • Bice Conti - Università degli Studi di Pavia
  Presidente CRS Italian Chapter
 • Massimo Pedrani - EMMEPI-Pharma, Milano

9:10 – 9:35  Farmaci e formulazioni per il trattamento delle malattie digestive
 • Carmelo Scarpignato - Università degli Studi di Parma
   
9:35 – 10:00  Sistemi terapeutici innovativi in gastro-enterologia
 • Alessandra Rossi - Università degli Studi di Parma
 
10:00 – 10:25  Pharmacokinetic assessment of locally active drugs in the GI tract 
 • Henning Blume - SocraTec CSC, Oberursel (D)

10:25 – 10:50  The importance of patients centric drug products design 
  on safety and effectiveness 
 • Frédérique Bordes-Picard - Capsugel, Bornem (B)

10:50 – 11:10    Coffee Break in collaborazione con  
 

Moderatori:  • Paolo Caliceti - Università degli Studi di Padova
 •  Carla Caramella - Università degli Studi di Pavia

11:10 – 11:35  Vector-Based Genetic Vaccines - Adenovirus Platform 
 • Loredana Siani - ReiThera, Roma

11:35 – 12:00   Opportunities and challenges for vaccines 
 • Rino Rappuoli - GSK Vaccines, Siena

12:00 – 13:00  Assemblea CRS Italian Chapter

13:00 – 14:00  Colazione di lavoro in collaborazione con  

5 5 •  S I M P O S I O  A F I  -  P RO G R A M M A  S E S S I O N I

Sessione VIProgramma sessioni

Giovedì 11 giugno – mattino
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Sala del Castello

15:30 – 15:45  Introduzione
 • Alessandro Rigamonti - Presidente AFI
   
15:45 – 18:30  Tavola Rotonda e discussione sul tema:

UNA NUOVA VISIONE DEL MONDO FARMACEUTICO: 
TENDENZE E STRATEGIE

Moderatore: • Gian Pietro Leoni AFI

Relatori: 
 • Lucia Aleotti Presidente Menarini Group
  
 • Eugenio Aringhieri  Chief Executive Officer - Dompé Farmaceutici

 • Andrea Mandelli  Senatore della Repubblica Italiana e Presidente FOFI
  
 • Federico Nazzari  Coordinatore gruppo tematico 
   Sanità della Confindustria

 • Luca Pani  Direttore Generale AIFA (in attesa di conferma)
 
 • Renato Ridella  Partner A.T. Kearney Italia

 • Alexander Zehnder Presidente e Amministratore Delegato Sanofi

A completamento della Sessione Plenaria sono previsti gli interventi di:

 • Gian Mario Baccalini  Presidente Aschimfarma - Federchimica

 • Enrique Häusermann  Presidente Assogenerici

 • Agnès Regnault  Presidente Assosalute - Federchimica

 • Alessandro Sidoli  Presidente Assobiotec - Federchimica

21:00  Cena di gala del Simposio, organizzata con la collaborazione 
  di Pharmintech e Loacker Remedia, presso il Grand Hotel di Rimini

Sessione PLENARIAProgramma sessioni

Giovedì 11 giugno – POMERIGGIO
(Area espositiva)

14:00 – 15:30  DIAMO VOCE ALLE 10 MIGLIORI NOVITA’ TECNOLOGICHE  
 • Spazio dedicato alle presentazioni orali delle 10 migliori novità  
  tecnologiche selezionate tra le Aziende Espositrici 
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LA GESTIONE DELLA QUALITÀ DEGLI API 
E DEGLI ECCIPIENTI FARMACEUTICI

Sala del Tempio 2

Moderatori: • Maurizio Battistini - AFTI
 • Piero Iamartino - Micro-Macinazione
   
9:00 – 9:20  Introduzione alla sessione 
 • Maurizio Battistini - AFTI
 • Piero Iamartino - Micro-Macinazione 

9:20 – 9:40  L’applicazione del D.Lgs 17/2014 alla fabbricazione degli API
 • Marina Figini - Aschimfarma

9:40 – 10:00  Limiti di accettabilità per un processo di pulizia secondo la linea  
  guida EMA/CHMP/CVMP/SWP/169430/2012               
                                • Annarita Meneguz - Istituto Superiore di Sanità
                      
10:00 – 10:20  La responsabilità della QP nell’impiego degli API
 • Vittorio Tonus - AFI

10:20 – 11:00  Coffee Break in collaborazione con 

11:00 – 11:20  Gli API di origine umana, animale e fermentativa
 • Tiziano Fossati - IBSA Institut Biochimique, Pambio-Noranco (CH) 

11:20 – 11:40  Estratti di origine vegetale come principi attivi farmaceutici 
 • Marco Martinelli - Indena, Milano
                      
11:40 – 12:00  Materie prime destinate a medicinali con caratteristiche speciali  
  (radiofarmaci, omeopatici, allergeni)
 • Fabio Platini - IMO, Trezzano Rosa (MI)

12:00 – 12:20  Gestione e controllo della qualità nella fabbricazione degli   
  eccipienti farmaceutici
 •  Giacomo Calogerà - Rettenmaier Italia - JRS Group, Castenedolo (BS) 

12:20 – 13:00  Discussione finale con la partecipazione     
  della Dott.ssa Cristina Baccarelli - AIFA

13:00 – 14:30  Colazione di lavoro 

5 5 •  S I M P O S I O  A F I  -  P RO G R A M M A  S E S S I O N I

Sessione VIIProgramma sessioni

VENERDì 12 giugno – MATTINO
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AFFARI REGOLATORI

Sala del Castello

Moderatori: • Giovanni Giuliani - Componente il Gruppo di Lavoro 
  Registri di Farmindustria
 • Paola Minghetti - Università degli Studi di Milano  

9:00 – 9:40  Contraffazione, importazioni parallele e carenze
 • Domenico Di Giorgio - AIFA (in attesa di conferma)

9:40 – 10:10  Il ruolo dell’HTA in Europa ed in Italia
 • Pierluigi Russo - AIFA

10:10 – 10:30  Sostenibilità economica delle terapie e delle attività industriali:  
  obiettivi del GdS AFI in economia farmaceutica
 • Michele Panzitta - AFI 
                         
10:30 – 11:00  Coffee Break in collaborazione con 

Moderatori:  • Mariangela Marozza - MSD, Roma
 • Paola Minghetti - Università degli Studi di Milano 

11:00 – 11:30  Lo stato dell’arte degli accordi negoziali di Gestione del Rischio
 • Giovanni Murri - AIFA
  Interlocutori AFI: 
 • Giovanni Giuliani - Roche, Monza (MB)
 • Anna Ponzianelli - Novartis Farma, Roma

11:30 – 11:50  Il ruolo dell’ufficio affari regolatori nella gestione degli stampati 
 • Alessandra Molin Zan - Sanofi, Milano

11:50 – 12:10  Modifiche stampati: gestione e criticità 
 • Anna Rosa Marra - AIFA

12:10 – 12:40   Tavola rotonda 
 
Moderatore:  • Francesco Mennini - Università degli Studi di Roma Tor Vergata

Partecipanti:  • Giovanni Giuliani - Roche, Monza (MB)
 • Anna Rosa Marra - AIFA
 •  Giovanni Murri - AIFA
 • Anna Ponzianelli - Novartis Farma, Roma
 • Pierluigi Russo - AIFA

12:40 – 13:00  Dibattito e conclusioni

13:00 – 14:30  Colazione di lavoro

Sessione VIIIProgramma sessioni

VENERDì 12 giugno – MATTINO
5 5 • S I M P O S I O  A F I  -  P RO G R A M M A  S E S S I O N I
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RICERCA CLINICA

Sala del Tempio 1

Moderatori: • Lorenzo Cottini - High Research CRO, Milano 
 • Marco Scatigna - Sanofi, Milano 

9:00 – 9:10  Introduzione alla sessione 
 •  Lorenzo Cottini - High Research CRO, Milano
 •  Marco Scatigna - Sanofi, Milano
   
9:10 – 9:40  Lettura introduttiva: medicina di genere
 • Flavia Franconi - Università degli Studi di Sassari
                      
9:40 – 10:00  Sperimentazione clinica in pediatria
 • Paolo Bettica - Italfarmaco, Milano
                         
10:00 – 10:20  Le nuove sfide per la sperimentazione clinica in Italia
 • Sandra Petraglia - AIFA

10:20 – 10:40  Le ispezioni GCP    
 • Angela Del Vecchio - AIFA

10:40 – 11:00  Discussione 
                      
11:00 – 11:30  Coffee Break in collaborazione con 

Moderatori:  • Guido Fedele - AFI 
 • Marco Scatigna - Sanofi, Milano 

11:30 – 11:50  L'esperienza di Holostem Terapie Avanzate
 • Andrea Chiesi - Chiesi Farmaceutici, Parma 

11:50 – 12:10  Il processo produttivo di un biosimilare
 • Francesco Di Marco - Amgen, Milano 

12:10 – 12:30  Sperimentazione clinica con nutraceutici
 •  Barbara Moroni - Bayer, Milano

12:30 – 12:50  Aggiornamenti di farmacovigilanza negli studi clinici
 • Paola Magnani - PHAST Consulting, Monza (MB)

12:50 – 13:00  Dibattito e conclusioni

13:00 – 14:30  Colazione di lavoro

5 5 •  S I M P O S I O  A F I  -  P RO G R A M M A  S E S S I O N I

Sessione IXProgramma sessioni

VENERDì 12 giugno – MATTINO
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I riassunti dei poster, che verranno riportati sugli “Atti del Simposio”, devono essere inviati a:
• Dott. ALBERTO TAJANA
 c/o AFI Viale D. Ranzoni, 1 - 20149 MILANO
 E-mail segreteria@afiscientifica.it entro il 24 aprile 2015

QUOTE DI PARTECIPAZIONE
  Fino al 15 maggio Dopo il 15 maggio
• Soci AFI, AFTI, CRS € 700,00 + iva 22% € 750,00 + iva 22%
• Non Soci € 800,00 + iva 22% € 870,00 + iva 22%
• Soci Pensionati e per uno      
 degli Autori di ciascun poster € 500,00 + iva 22% € 530,00 + iva 22%

La quota di iscrizione include:
• Accesso al Simposio ed alla zona espositiva
• Atti congressuali e documentazione
• Cofanetto contenente il repertorio delle aziende presenti 
 e il CD con le relative informazioni promozionali
• Tre colazioni di lavoro
• Quattro Coffee break
• Welcome buffet 10 giugno
• Cena di Gala 11 giugno

Eventuali RINUNCE pervenute per iscritto entro il 29 maggio 2015 saranno rimborsate al 
50%. Dopo tale data non è previsto alcun rimborso, salvo la possibilità di sostituire l’iscritto 
con altro nominativo.

PRENOTAZIONE ALBERGHIERA
Si consiglia di effettuare in tempo utile la prenotazione alberghiera tramite l’allegata 
scheda che deve pervenire entro il 29 maggio 2015 a:
NEW AURAMEETING S.r.l. - Via Rocca D’Anfo, 7 - 20161 MILANO
Tel. +39 02 66203390 r.a. - Fax +39 02 66200418  
Francesca Rossoni - e-mail: f.rossoni@newaurameeting.it

Per l’iscrizione utilizzare la scheda allegata che deve pervenire, 
via fax o e-mail, entro il 29 maggio 2015 a New Aurameeting.

SEGRETERIA SCIENTIFICA
AFI
Viale D. Ranzoni, 1 - 20149 MILANO
Tel. +39 02 4045361 - +39 02 4047375
Fax +39 02 48717573
segreteria@afiscientifica.it
Orario: 14.30 - 18.30 da lunedì a venerdì
www.afiscientifica.it

Segreteria Organizzativa
NEW AURAMEETING S.r.l. 
Via Rocca D’Anfo, 7 - 20161 MILANO
Tel. +39 02 66203390 r.a. 
Fax +39 02 66200418
Elena Pelosi
e.pelosi@newaurameeting.it
www.newaurameeting.it

Poster

Informazioni generali
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NOTE



ll  Simposio si avvarrà della collaborazione delle seguenti Istituzioni 
ed Associazioni:
• Agenzia Italiana del Farmaco
• Aschimfarma - Federchimica
•  Assobiomedica
•  Assobiotec - Federchimica
• Assogenerici
• Assosalute - Federchimica
•  Farmindustria
•  Istituto Superiore di Sanità
• Ministero della Salute

Durante il Simposio si svolgeranno i seguenti meeting collaterali:
• Assemblea CRS (Controlled Release Society) Italian Chapter
• Riunione Delegati Regionali AFI
• Riunione Gruppo di Lavoro Pharmintech
• Riunione Gruppo Produttori Conto Terzi di Farmindustria

Nell’area espositiva saranno presenti i seguenti corner istituzionali: 
•  Aschimfarma - Federchimica
•   Assobiomedica
•   Assobiotec - Federchimica
•  Assogenerici
•   Assosalute - Federchimica
•   Farmindustria
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