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Nello prima parte della presentazione viene illustrato |‘approccio utilizzato da BSP
Pharmaceuticals per gestire all’interno di un medesimo stabilimento la produzione di ADC sia
come sostanze attive che come prodotto finito e le problematiche regolatorie affrontate.
Dopo aver illustrato il background della produzione dei farmaci antitumorali target ADC ed il
suo incremento produttivo, vengono presentate le sfide e le strategie intraprese da BSP per
gestire le attivita di trasferimento di processo.

Nello seconda parte della presentazione viene illustrato liter percorso dall’azienda per
progettare e realizzare nel medesimo plant le 2 aree distinte dove eseguire la manifattura
delle sostanze attive (DS) e del prodotto finito. Essendo entrambe le tipologie di prodotto
sostanze altamente attivitad verra inoltre presentata la strategia adottata dall’azienda per
gestire da un punto di vista EHS/GMP la problematica del contenimento e della “cross
contamination”.
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PROGRAMMA

11:00-11:10 -  Apertura lavori e Benvenuto

11:10-11:50 - Gestione di Qualita e Sicurezza nella produzione di ADC

11:50-12:00 - Discussione e conclusioni
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La partecipazione é gratuita previa registrazione per Soci AF|, Istituzioni ed Associazioni di
Pazienti; quota di iscrizione per non Soci AFI: euro 30,00 + IVA 22%
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