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INTRODUZIONE e

Le piu recenti evoluzioni dei requisiti regolatori e le novita metodologiche nel
controllo delle endotossine e dei pirogeni rendono fondamentale un aggiornamento
continuo per chi opera nel settore.

Per rispondere a questa esigenza, anche quest’anno il PDA ltaly Chapter rinnova il
suo impegno organizzando l'incontro annuale dedicato al rilevamento delle
endotossine: un’occasione unica di confronto, approfondimento e condivisione tra
esperti.

L’evento & pensato per tutti gli operatori di laboratorio, nonché per i professionisti QC
e QA dell'industria farmaceutica, interessati a rimanere aggiornati sulle tematiche piu
attuali.

Nel 2026, I'incontro si svolgera presso il sito produttivo di GSK a Sovicille (Siena),
che fara da cornice a questa giornata di alto valore tecnico e professionale.

Il seminario riunisce esperti del settore e tecnici provenienti dalle aziende fornitrici,
con I'obiettivo di offrire una panoramica il piu possibile completa sulle novita
introdotte dalla Farmacopea Europea, Statunitense e di altre aree geografiche.

Oltre alla sessione regolatoria, la giornata affrontera il tema della valutazione del
rischio pirogeni e I'approccio alla strategia di controllo che deve essere adottata dalle
aziende per ottenere gli elevati standard di qualita dei medicinali richiesti per
assicurare la sicurezza dei pazienti.

Ampio spazio sara inoltre dedicato al MAT, con approfondimenti supportati da casi
pratici e soluzioni innovative.

Sara infine presentato il PDA Technical Report n. 82 nella sua versione piu
aggiornata, che include il tema del “LER — Low Endotoxin Recovery”. | Technical
Report si confermano linee guida fondamentali, in grado di chiarire e affiancare
efficacemente i documenti regolatori ufficiali, quali farmacopee e GMP.

Comitato organizzatore:

= (Cristiana Campa, GSK / PDA Board of Directors

=  Emiliano Battisti, GSK

= Alessandro Pauletto, Biomerieux / PDA Italy Chapter

= Francesca Selmin, Universita di Milano / PDA Italy Chapter’ Secretary
= Lucia Ceresa, Consulente / PDA Italy Chapter President-Elect
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Registrazione & Welcome Coffee

Apertura del seminario e avvio lavori: Cristiana Campa - GSK / PDA Board
of Directors & Lucia Ceresa, Consultant - President Elect PDA Italy Chapter

Sessione regolatoria

Aggiornamenti dalla Farmacopea Europea (Ph. Eur. 5.1.13,5.1.10 € 2.6.14) e
dalla Farmacopea Americana (USP <1085>, <86> process per la
sostituzione del RPT in USP) — Alessandro Pauletto, bioMerieux

Analisi delle principali Farmacopee fuori dall’Europa e dagli USA in merito
alla tematica della pyrogen detection — Viviani Laura SciEthiQ

PDA TR 82 LER revision - Alessandro Pauletto, PDA Italy Chapter
Q&A
Sessione metodi di rilevamento per le endotossine

From LAL to rCR : rCR validation Elena Secchi (ACC) and Fabio Da Roit
(Charles River Lab.)

Calculation of the endotoxin limit for raw materials, in-process controls and
final product. Method suitability for complex matrices - Daniela Prece Rigoni
Stefania, BSP Pharmaceuticals

From LAL to rFC: Intelligent Evolution in Endotoxin Testing. How
automation and ethical 3R strategies are transforming analytical workflows -
Anna Coslovi — GSK

Q& A e pausa pranzo
Sessione MAT

From Rabbit Pyrogen Test to MAT Platform: One Method, Across the Full
Pyrogenicity Spectrum - Sara Valentini, GSK & Chiara Muzzi, GVGH

Method validation of a reporter-gene based MAT solution — Gaia Malpocher,
Axion

From early use to routine QC: The advancement of MAT — Burgmaier Luisa
MICROCOAT

Q&A
Tavola rotonda, discussione finale e chiusura dei lavori.
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Informazioni generali

Lingua dell’evento
La lingua ufficiale é l'italiano (alcune presentazioni potranno essere in inglese)

Sede del seminario
GSK - Localita Bellaria, 53018 Rosia - Sovicille (SI)
e https://www.paginebianche.it/scheda/sovicille/gsk-vaccines.11189760/mappa

e Parcheggio disponibile su richiesta e disponibilita’

Registrazioni
Per iscrizioni, informazioni generali e richieste di pagamento, visitare il sito www.pda-it.org

alla pagina dedicata all'evento.

Quota iscrizione (IVA inclusa)

Gratuito per agenzie regolatorie AIFA e ISS

Gratuito per UNIVERSITARI (disponibilita” massima 5 partecipazioni)

200,00 young professionals

280,00 per nuovi iscritti PDA (nuove iscrizioni entro 20 settembre 2026)
319,00 soci PDA e AFI

490,00 per 2 persone della stessa azienda (soci PDA e AFI)

672,00 per 3 persone della stessa azienda (soci PDA e AFI)

419,00 NON-soci PDA e AFI

592,00 per 2 persone della stessa azienda (NON-soci PDA e AFI)
938,00 per 3 persone della stessa azienda (NON-soci PDA e AFI)
Extra sconto del 10% per iscrizioni pervenute entro il 30-07-2026.

an ah dh dh dh dh dh dh

La quota di iscrizione comprende il programma, le slide, 'ammissione alle sessioni scientifiche, il
certificato di partecipazione, pranzo e coffee break.

Metodi di pagamento: bonifico bancario

Benificiario: Centro Congressi Internazionale srl

Banca: INTESA SANPAOLO SPA

Causale: SEMINARIO PIROGENI 14-10-26 + Nome/Cognome e societa’ di appartenenza

IBAN: IT08X0306901000100000067336 BIC SWIFT: BCITITMM

Copia del versamento deve essere inviata alla Segreteria Organizzativa allindirizzo
pda@pda-it.org. Dopo la ricezione del pagamento la Segreteria Organizzativa emettera regolare
fattura.

PDA Eventi - Segreteria Organizzativa

todda ® Centro Congressi Internazionale s.r..
"y r" A ~ Via Guarino Guarini 4 — 10123 Torino
internazionate - Tel. 011/2446911.— fax 011/2446950 — e-mail: pda@pda-it.org
web: www.pda-it.org - linkedin.com/company/pda-italy
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