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Po co to robimy?
Bezpieczenstwo farmaceutyczne kraju to przede wszystkim zapewnienie skutecznych i

bezpiecznych lekdw, ktére zaspokajajg potrzeby zdrowotne spoteczenstwa. Mozna je

osiggng¢ jedynie poprzez zapewnienie zdolno$¢ do samodzielnego wytworzenia

krytycznych lekéw po cenach umozliwiajgcych masowg dostepnosc. Utworzenie hubu

biotechnologicznego stworzy przedsiebiorcom przestrzen do rozwoju i prowadzenia badan

nad nowymi lekami

Utworzenie hubu biotechnologicznego pozwoli na wzrost rozwoju branzy

biotechnologicznej i farmaceutycznej w Polsce poprzez aktywizacje badan nad lekami

innowacyjnymi, a takze zwiekszenie produkcji dostepnych cenowo lekéw dla polskich

pacjentow. W ramach realizacji projektu, w zaleznosci od potrzeb przedsiebiorcéw, planuj

sie zbudowanie przestrzeni obejmujace;j:

czesc badawczg (laboratoria biologii molekularnej, analityczne, toksykologiczne,
hodowli komdérkowych, biosyntezy, laboratorium wysokoprzepustowych badan
struktury krystalograficznej biatek),

zespot laboratoridw o okreslonej klasie czystosci: A w otoczeniu B, laboratoria klasy
CiD,

laboratoria 0 danym stopniu bezpieczenstwa biologicznego: BSL-1, BSL-2, BSL-3,
BSL-4

wystandaryzowane laboratoria badan przedklinicznych (zwierzetarnia),

centrum wytwarzania lekéw: instalacje medidw czystych, mikrobiologia, nawazalnia,
pozywkarnia, biosynteza, izolacja komoérek, oczyszczanie, formulacja,

zespot laboratoriow do wytwarzania elementéw kompletnych technologii dla

medycyny spersonalizowane.



Jakie ustugi wejda w sktad?
W zaproponowanej przestrzeni prowadzone bedg réwniez ustugi w zakresie rozwoju

przedklinicznego leku obejmujgce komplet badan IND/IMPD enabling, zgodnie z
wymaganiami EMA i FDA, pozwalajgcych na otrzymanie przez kandydata na lek statusu
IND/IMPD i rozpoczecie 1. fazy badan klinicznych (obstuge procesu chemistry
manufacturing and control, toksykologie w standardzie non-GLP i GLP).

Odbiorcami projektu sg przedsiebiorcy branzy biotechnologicznej i farmaceutycznej jak
réwniez pacjenci. Cel czgstkowy projektu jest ukierunkowany na zwiekszenie

bezpieczenstwa lekowego obywateli.

Opis projektu odpowiada aktualnemu stanowi prac koncepcyjnych prowadzonych w
ramach Siedzi Badawczej tukasiewicz. W chwili obecnej trwajg prace majgce na celu

Zmapowanie zainteresowanych przedsiebiorcow.



