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RAZIONALE SCIENTIFICO: Il convegno internazionale “New Frontiers in SOHO Regulation: The Impact on
Apheresis and Cell Manipulation Laboratories in Europe” si configura come un appuntamento scientifico di
alto profilo dedicato all’analisi del nuovo Regolamento europeo sulle sostanze di origine umana (SOHO) e
alle sue ricadute operative nei contesti clinici e laboratoristici. L’'evento riunira un panel qualificato di
esperti provenienti da diversi Paesi europei — tra cui clinici, responsabili di laboratori, autorita regolatorie e
professionisti del settore — con l'obiettivo di confrontarsi sul livello di preparazione dei sistemi sanitari
nazionali rispetto all'implementazione del nuovo quadro normativo. Il convegno offrira un’occasione unica
di dialogo multidisciplinare su tematiche di forte attualita e rilevanza strategica.

Il programma scientifico prevede sessioni dedicate all’evoluzione della pratica dell’aferesi terapeutica alla
luce delle nuove disposizioni; ai modelli di gestione della qualita e del rischio nei processi di raccolta
cellulare destinati ai prodotti di terapia avanzata (ATMP) e all’organizzazione e adeguamento dei laboratori
di manipolazione cellulare ai requisiti normativi emergenti.

Particolare attenzione sara rivolta all'impatto della normativa SOHO sui percorsi di sviluppo, validazione e
utilizzo clinico delle terapie cellulari, evidenziando sia le criticita applicative sia le opportunita di
innovazione e standardizzazione dei processi.

Il convegno rappresenta quindi una occasione privilegiata per |'aggiornamento scientifico, il networking tra

professionisti, istituzioni e stakeholder del settore e visibilita per aziende e partner impegnati nello sviluppo
di tecnologie, dispositivi e soluzioni per aferesi, manipolazione cellulare e terapie avanzate.

OBIETTIVO FORMATIVO DI INTERESSE NAZIONALE:

Contenuti tecnico-professionali (conoscenze e competenze) specifici di ciascuna professione, di ciascuna
specializzazione e di ciascuna attivita ultraspecialistica, ivi incluse le malattie rare e la medicina di genere
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CLINICA (LABORATORIO DI ANALISI CHIMICO-CLINICHE E MICROBIOLOGIA); NEFROLOGIA; EMATOLOGIA;
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e Presenza documentata al 90% del programma formativo
e Compilazione della Scheda di Valutazione evento

| requisiti di cui sopra saranno accertati a seguito della consegna presso la Segreteria dell’Evento
dell’apposita documentazione compilata, al termine dei lavori.

L'attestato di Crediti conseguiti sara inviato ai partecipanti dopo la conclusione del corso, previo
controllo e validazione della documentazione di cui sopra.

Non sono richiesti pre-requisiti specifici per I'accesso alla formazione, eccetto I'appartenenza alle
Professioni/Discipline per le quali la formazione & accreditata.
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AGOSTINI VANESSA MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA Ospedale San Martino,
Genova

ALVAREZ MARIA TERESA | MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA Ospedale Universitario
La Paz, Madrid, Spagna

CHABANNON CHRISTIAN | MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA Institut Paoli-Calmettes,

Marsiglia, Francia

DEL FANTE CLAUDIA

MEDICINA E CHIRURGIA

PATOLOGIA CLINICA

IRCCS San Matteo, Pavia

FELTRIN GIUSEPPE

MEDICINA E CHIRURGIA

CARDIOCHIRURGIA

Centro Nazionale
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MEDICINA E CHIRURGIA

EMATOLOGIA
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EMATOLOGIA;
MEDICINA
TRASFUSIONALE
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KOH MICKEY MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA St. George’s University
Hospitals, Londra
LA ROCCA URSULA MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA Centro Nazionale
Sangue, ISS, Roma
LOMBARDINI LETIZIA MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA Centro Nazionale
Trapianti, ISS, Roma
OSTUNI ANGELO MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA Policlinico di Bari
TEOFILI LUCIANA MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA; Policlinico Universitario
MEDICINA Agostino Gemelli, Roma
TRASFUSIONALE
WOREL NINA MEDICINA E CHIRURGIA | EMATOLOGIA; Universita di Medicina di
MEDICINA Vienna, Austria
TRASFUSIONALE
PROGRAMMA

PROGRAMMA SCIENTIFICO

01.30 p.m.  Registration
02.00 p.m.  Opening Ceremony

02.15 p.m. Introduction
Ostuni A. (Bari)

Session 1

Chairs: Del Fante C., Koh M.

02.30 p.m.  The new jouney of cell therapy products under the umbrella of SOHO regulation.
The good, the bad and the ugly
Alvarez M. (Madrid)

02.50 p.m. Discussion

03.00 p.m.  Technological Innovation and Digitalisation in stem cell laboratory manipulation in
the Context of the SOHO regulation
Fernandez-Sojo J. (Barcelona)

03.20 p.m. Discussion

03.30 p.m.  Coffee Break

03.50 p.m.  Quality Management and Risk Control for cell collection for ATMPs under the SOHO
Regulation
Henschler R. (Lipsia)

04.10 p.m.  Discussion

04.20 p.m.  Practical Implementation of the SOHO Regulation in Apheresis Services: challenges
and new opportunities
Worel N. (Vienna)

04.40 p.m.  Discussion

04.50 p.m.  Closing Remarks




05.30 p.m. Guided tour of the center of Turin

08.30 p.m. Dinner

Session 2
Chairs: Teofili L., Feltrin G.

09.00 a.m. The SOHO Regulation: Implications for Advanced Cell Therapies
Lombardini L. (Rome)

09.20 a.m. Discussion

09.30 Impact of SOHO regulation on the cell manipulation laboratory
Chabannon C. (Marseille)

09.50 a.m. Discussion

10.00 a.m.  Coffee Break

10.30 a.m.  Results of the Coherence study approach for cell collection and manipulation for
ATMPs
La Rocca U. (Rome)

10.50 a.m.  Discussion

11.00 a.m.  Ethical and Legal Considerations in Apheresis under the SOHO Regulatory
Framework
Agostini V. (Genova)

11.20 a.m. Discussion

11.30 a.m. Closing Remarks

12.00 p.m.  Light Lunch
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