COME SI RAGGIUNGE LA SEDE:

Via Scarlatti, 33 (ang. Piazza Luigi di Savoia)
20124 Milano ltaly

Tel. +39 0267551

www.milanhotel.it

L'Hotel si trova sulla sinistra dell’uscita principale
della Stazione Centrale.

Treno: fermata Milano Centrale

Metro: linea 2/ linea 3: fermata Centrale

Auto: per le indicazioni stradali & possibile consul-
tare il sito internet dell’Hotel.

'Hotel & dotato di parcheggio

ISCRIZIONE

l'iscrizione deve essere comunicata a mezzo unita
scheda, anche via fax, alla Segreteria Organizzativa
ASCCA e deve essere corredata dall’attestazione di
pagamento della quota.

QUOTA DI PARTECIPAZIONE:

Euro 320 non Soci ASCCA

Euro 240 Soci ASCCA

Euro 120 Studenti, Dottorandi, Assegnisti
e Dott. di Ricerca

LA QUOTA COMPRENDE

e Partecipazione ai lavori e Atti del Convegno
e Attestato di partecipazione

e Colazione di lavoro e Coffee-Breaks

CANCELLAZIONI

Eventuali annullamenti devono essere comunicati
almeno 5 giorni prima dell’inizio dell’incontro per
iscritto. Il mancato rispetto di tale termine compor-
ta I'addebito dell’intera quota di iscrizione. E
comunque consentita la sostituzione dell’iscritto
con altra persona dallo stesso indicata.

MODALITA DI PAGAMENTO

La partecipazione & subordinata al pagamento della

quota d’iscrizione, che dovra essere versata prima

dell’inizio dell’incontro alla Segreteria Organizzati-
va tramite:

* Bonifico Bancario su Banca Intesa S. Paolo - Pavia
IBAN: IT620 03069 11304 100000001760
(allegare copia bonifico alla scheda)

* Assegno bancario “non trasferibile” intestato ad
ASCCA

e VISA / CARTASI’ / MASTER CARD (compilando la
scheda)

PER LE AZIENDE

E possibile partecipare alla giornata con un
table top al costo di € 500 + IVA.
La quota include:

N. 1 iscrizione completa;
eventuali altre iscrizioni saranno
scontate del 50%

Per prenotazioni e pagamenti contattare
la Segreteria ASCCA

SEGRETERIA ORGANIZZATIVA

ASCCA - c/o PRAGMA CONGRESSI
Corso Mazzini, 14 - 27100 Pavia
Tel. 0382.309579 - Fax 0382.304892
E-mail: info@ascca.it

ASSOCIAZIONE per lo STUDIO
ed il CONTROLLO della

CONTAMINAZIONE AMBIENTALE
www.ascca.it

Revision to AnnexT - 15O 14644-1&2:
Updating and Experiences

HOTEL MICHELANGELO

Via Scarlatti, 33




Revision to Annex1 - ISO 14644-1&2: Updating and Experiences

La giornata sara incentrata sull’armonizzazione tra I’Annex 1 e le ISO 14644-1/2: verranno esaminate le
nuove evoluzioni in materia, riprendendo e approfondendo le tematiche e i contributi scaturiti dalle tante
domande poste al termine del corso tenuto a gennaio.

E prevista traduzione simultanea

8.30 Registrazione dei partecipanti

9.00 Presentazione ASCCA
Gaetano Llattanzi, A.L. & CO,
Cologno Monzese, Presidente ASCCA

9.10 Presentazione del corso
Pier Angelo Galligani, Techniconsult-Firenze,
Vicepresidente ASCCA
e coordinatore Comitato Scientifico

9.15 Annex1 & ISO 14644-1:1999: Do we have
harmony at last? Impact and issues
Gordon Farquharson,
Critical Systems Ltd - Convenor ISO TC209 wgT
- Chair CEN TC243 - Chairman UK BSI LBI/030

e Status of Annex 1T EU GMP

e Comments about PIC/S GMP

e The revised airborne particle requirements

e Impact on classification of Pharma/Life
Science cleanrooms and clean air devices

e Impact on real-time monitoring systems

e Comparison with the FDA guideline on
sterile drug products

10.00 Cleanroom particle monitoring - operational
compliance with Annex 1 - part 1
Tim Eaton, Astra Zeneca UK

e The origins of the particle limits in Annex 1
e Interpretation of Annex 1 for operational
particle monitoring
e Cleanroom particle monitoring systems
to comply with Annex 1
e Particle counting technology

10.40 Coffee break

11.00

11.45

12.30

13.00

14.00

15.00

15.45

Cleanroom particle monitoring - operational

compliance with Annex 1 - part 2

Tim Eaton

e Operational compliance with Annex 1
in Grade B areas

* Operational compliance with Annex 1
in Grade A areas

e Correlation between microbe carrying particles,
0.5pm and 5pm particles

e Overall conclusions on Annex 1 and particle
monitoring

Revision of 1ISO 14644-1 &2. A review of changes
Gordon Farquharson

e Status of ISO 14644-1 & 2

e Revision of 1SO 14644-1 & 2

e Impact of revision on Clean Room/Clean Zone
Classification

Question time

Lunch

The point of view of an inspector
Lorella Chiappinelli, AIFA (Italian Pharma Agency)

e Comments to the new release of Annex1

e Experiences and comments originated from inspec-
tions to pharma companies

e Recommendations and advices

Question time

Conclusions

Revision to Annex1 - ISO 14644-1&2:
Updating and Experiences

26 NOVEMBRE 2009

QUOTE DI ISCRIZIONE: (Esenti IVA, art. 4, 5° comma DPR 633/72)

[ ] Soci ASCCA €240
D Non soci (compresa iscrizione all’Associazione per il 2010) € 320
[ J Studenti €120

MODALITA DI PAGAMENTO:

[] Assegno bancario “non trasferibile” intestato ad ASCCA

"] Bonifico bancario ad ASCCA su Banca Intesa San Paolo
- Pavia, IBAN: IT620 03069 11304 100000001760
(allegare copia bonifico alla scheda)

] VISA/CARTASI’/MASTERCARD

Scadenza D:’ D:’ Codice CV2 D:I]

(codice di 3 cifre presente sul retro della carta)

(ON.carta LLLTTTTTTTTIIITT]

Ai sensi della legge 196/03 autorizzo il Politecnico e I’ASCCA a trattare i dati
sopra riportati per la realizzazione di tutte le proprie attivita istituzionali, ivi
compresa la comunicazione, I'informazione e la promozione.

Barri la casella solo se intende rinunciare a tale possibilita D



