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INFORMATIVA Al SENSI DEL CODICE IN MATERIA DI PRIVACY

| Suoi dati personali, se Lei acconsente, saranno utilizzati e conservati al fine di renderLe note le iniziative di
FEDERCHIMICA-ASCHIMFARMA.

Le informazioni che La riguardano potranno essere utilizzate dagli Incaricati dell’Area Amministrativa, per il
compimento delle operazioni connesse alle predette finalita.

| suoi dati non saranno comunicati, né diffusi, né trasferiti all'estero.

Titolare del trattamento € FEDERCHIMICA , con sede in Milano, Via Giovanni da Procida 11.

In ogni momento potra rivolgersi al Responsabile del trattamento (numero telefonico 02345651 — e-mail
privacy@federchimica.it), per I'esercizio dei diritti di accesso, rettifica, aggiornamento ed opposizione al
trattamento riconosciuti dalla normativa sulla privacy.

Doil consenso O Nego il consenso O
al trattamento dei miei dati per finalita di informazione sulle iniziative di FEDERCHIMICA-ASCHIMFARMA.

Luogo e data Firma dell’'Interessato
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Societa Scientifica

La caratterizzazione dello stato solido
degli API

Milano, 23 aprile 2013
c/o Auditorium Federchimica
Via Giovanni da Procida, 11 - Milano

Associazione Farmaceutici Industria



FEDERCHIMICA

La Federazione Nazionale dell'Industria Chimica associa circa 1.400 Imprese Chimiche,
per un totale di 90.000 addetti, in 17 Associazioni di settore, suddivise in 40 Gruppi
Merceologici. Obiettivi primari di Federchimica sono il coordinamento e la tutela
dellIndustria. Chimica operante in Italia. Federchimica, inoltre, coopera con le
Amministrazioni Pubbliche, Centrali e Locali, e con le Istituzioni di Ricerca, pubbliche e
private, per lo sviluppo sostenibile dell'industria chimica.

In particolare, Federchimica gestisce il Programma mondiale «Responsible Care»,
attraverso il quale I'industria Chimica mette in atto I'adesione a valori e comportamenti,
volti a garantire la Sicurezza dei Dipendenti e la Protezione del’Ambiente.

ASCHIMFARMA

Aschimfarma € I'Associazione di settore di Federchimica, che rappresenta le aziende
produttrici di principi attivi e intermedi per I'industria farmaceutica.

All'Associazione aderiscono imprese italiane e multinazionali produttrici di sostanze
chimiche-organiche ottenute con processi industriali di elevato contenuto tecnologico nella
fase sia di sviluppo, sia di realizzazione.

Ad Aschimfarma e affidata, in forma esclusiva la rappresentanza e la salvaguardia degli
interessi delle imprese associate, la competenza e la trattazione dei problemi di specifico
interesse del settore, I'assistenza sul piano tecnico-economico delle aderenti e la tutela
dellimmagine.

AFI

L’Associazione Farmaceutici Industria € una societa scientifica, aperta a tecnici, ricercatori
e manager che esercitano la propria attivita nell'industria farmaceutica in ltalia. Fondata nel
1960, € oggi un'importante associazione professionale di riferimento nel mondo
farmaceutico italiano, riconosciuta dalle Autorita Sanitarie, con le quali collabora
attivamente su varie tematiche, e dal settore imprenditoriale, con il quale condivide i
problemi che nascono nella realta operativa. L’AFI si pone in particolare I'obiettivo di
promuovere iniziative culturali di aggiornamento pratico-professionale e di monitoraggio
scientifico nel settore chimico-farmaceutico e biotecnologico, organizzando corsi, seminari
e convegni sui temi di interesse per gli operatori del settore farmaceutico. L'intensa attivita
svolta dai gruppi di studio dell’AFI, unitamente alla stretta collaborazione con le istituzioni e
il mondo accademico, genera una regolare produzione di testi tecnico-scientifici che sono
messi a disposizione dei professionisti del settore. L’AFI mantiene proficui scambi culturali
con altre associazioni operanti nell'area farmaceutica e partecipa anche ad alcune iniziative
promosse a livello europeo.

L'Evento

La recente linea guida ICH Q11 relativa allo sviluppo di un API conferisce particolare
rilevanza agli attributi critici di un API allo stato solido, con particolare attenzione all'impiego
farmaceutico. La pratica evidenzia le crescenti applicazioni di tecniche analitiche di
caratterizzazione dello stato solido di polveri farmaceutiche. Aumenta la necessita di
sviluppare nuove strategie di R&S per una piu stretta interazione tra sviluppo chimico e
sviluppo farmaceutico. Sulla base di queste considerazioni si € ritenuto opportuno
organizzare la giornata di studio “La caratterizzazione dello stato solido degli API". La
qualita e varieta degli interventi consentira ai partecipanti di avere un quadro completo e
aggiornato sulla problematica.

Programma dei Lavori

9:00-9:30
Moderatori:

9:30-9:45

9:45-10:15

10:15-10:45

10:45-11:15

11:15- 11:30

11:30- 12:00

12:00- 12:30

12:30-13:00

13:00-14:00

Moderatori:

14:00-14:30

14:30-15:00

15:00-15:30

15:30-15:45

15:45- 16:45

16:45- 17:00

Registrazione dei Partecipanti
lamartino (AFI) — Figini (Aschimfarma)
Apertura dell'incontro

Gian Mario Baccalini (Presidente Aschimfarma)
Alessandro Rigamonti (Presidente AFI)

Roberto Pighi (Consulente)
" L'individuazione degli attributi e parametri critici nello sviluppo degli API allo
stato solido alla luce della linea guida ICH Q11"

Alessia Bacchi (Universita di Parma)
“La cristallizzazione dei principi attivi: strategie, sviluppi e controlli”

Paride Grisenti (Euticals)
“La caratterizzazione dello stato solido di un API”

Coffee - break
Marino Nebuloni (Redox)
“L’ottimizzazione di processi di cristallizzazione mediante tecniche analitiche

online”

Andrea Gazzaniga (Universita di Milano)
“Il profilo biofarmaceutico e tecnologico di un API”

Discussione

Lunch
Figini (Aschimfarma) — Pedrani (AFI)

Antonio Giordani (Rottapharm)
“Test forzati per definire le condizioni di stabilita di un principio attivo”

Rita Brusa (IMS)
“Caratteristiche granulometriche degli API: difficolta e limiti dell'analisi
laser”

Fabio Carli (Universita di Trieste)
“Lo stato solido di un API nello sviluppo di un drug delivery system”

Coffee - break

Case histories

- Micromacinazione — Piero lamartino
- Chiesi Farmaceutici — Fausto Pivetti
- Redox — Patrizia Colombo

Discussione e chiusura dei lavori




