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BIOTECHNOLOGICKE LABORATORIA
Slovenske] akadémie vied

Detasované pracovisko Biomedicinskeho centra SAV v Sarisskych Michalanoch



ORGANIZACNE ZACLENENIE
Biotechnologickych laboratdrii SAV

> Biotechnologické a analytické laboratéoria SAV su sucastou
Biomedicinskeho centra SAV na jeho detasovanom pracovisku

v Sari$skych Michal'anoch

» Biotechnologické laboratéria SAV su vystupom projektu
Vybudovanie Centra vyskumu a vyvoja imunologicky aktivnych
latok (ITMS kod: 26220220188) spolufinancovaného Eurdopskym

fondom regionalneho rozvoja v ramci opatrenia OPVaV-2013/2.2
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3 Biotechnologickeé laboratéria SAV
Zaklady a zamer

» Sucasny biomedicinsky vyskum predurcuje inovacie vo
farmaceutickom priemysle a spatne sa riadi jeho poziadavkami

> Slovensko je medzi krajinami EU, ktoré zaostavaju v schopnosti

ucinného prenosu poznatkov biologického a medicinskeho
vyskumu do praxe

nasledkom coho je aj vyrazne mensi podiel farmaceutického
priemyslu na celkovej ekonomike krajiny

» Nové, ucinnejSie a bezpecnejsie bio-farmaceutika su v sucasnosti
pripravované metodami modernych biotechnoldgii

» Virologicky ustav BMC SAV ma dlhodobu spolupracu s IMUNA
PHARM, a.s. v oblasti aplikovaného bio-medicinskeho vyskumu



CIELE A ZAMERANIE
Biotechnologickych laboratérii SAV

» \lyvoj a zavedenie novych postupov pripravy, purifikacie a
formulacie biologicky aktivhych makromolekul a viaczlozkovych
substancii biologického povodu pre terapeutické, preventivne a
diagnostické ucely

» Vlyvoj, validacia a realizacia analytickych metod kontroly kvality
lieCiv a ich prekurzov a pomocného zdravotnickeho materialu

» Transfer poznatkov aplikovaného vyskumu a vyvoja praxe za
efektivneho vyuzitia modernej infrastruktury

» Rozsirovanie vedecko-vyskumnej spoluprace medzi akademickymi
a komercnymi instituciami na narodnej Grovni ako aj v EU



’“’3 PRIESTORY A ORGANIZACIA
Biotechnologickych laboratdrii SAV

» Vyskumné a vyvojové laboratodria

ot UNIKATNE HIGH-TECH LABORATORNE PRIESTORY PRE VYSKUM, VYVOI
A CHARAKTERIZACIU BIOFARMACEUTIK 2ZA ASEPTICKYCH PODMIENOK
SPLNAJUCE POZIADAVKY SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE VO FARMACII



VYSKUM A VYVO)
v Biotechnologickych laboratdriach SAV 1

v \lyvoj a priprava biofarmaceutik v eukaryotickych systémoch

= Rastové faktory
= Protilatky
=" Imunomodulatory

Pristrojové vybavenie

* Laminarne boxy

e CO, inkubatory

e Bioreaktor

* Centrifugy

e Kvapalinova chromatografia




3 VYSKUM A VYVOJ
v Biotechnologickych laboratériach SAV 2

v" Ué¢innejsie a bezpeénejsie virusové vakciny

Pristrojové vybavenie
* Laminarne boxy

* CO, inkubatory

* Bioreaktor

* lzolator

* Centrifugy

e Ultracentrifuga

* Mikroskopy

* Digestor




3 VYSKUM A VYVOJ
v Biotechnologickych laboratdriach SAV 3

v’ Terapeutické a diagnostické pripravky bakterialneho pévodu

T

Pristrojové vybavenie
 Laminarne boxy

* Inkubatory

* Trepacky

* Fermentory

* Centrifugy
 Mikroskop

e Lyofilizator



3 VYSKUM A VYVOJ
v Biotechnologickych laboratdriach SAV 4

v Formulovanie bio-farmaceutik s ich lepsou stabilitou a G¢innostou

Pristrojové vybavenie
* Filtra¢né zariadenie
* Miesacie kotliky

* Laminarny strop

* PInicka flasticiek

* Pertlovacka



ANALYZY
v Biotechnologickych laboratdriach SAV

» Vyvoj a validacia metdd stanovenia Ucinnosti, zloZzenia, bezpecnosti
a Cistoty biologicky aktivnych latok a ich zloziek (API)

» Analyzy a kontroly vystupov a aktivit preblehajuuch vo vyskumnych
a vyvojovych laboratoériach: . G |

e fyzikalno-chemické analyzy
e mikrobiologické analyzy .
e virologické analyzy ﬂ' I'

e molekularno-biologické analyzy p: B s

»» SUKL schvalil Analytické laboratéria BTL pre vykonavanie kontroly
ucinnych latok a humannych liekov a prekurzorov za podmienok
spravnej vyrobnej praxe (GMP)




SPRAVNA LABORATORNA PRAX VO FARMACII

Spravna Vyrobna prax (GMP) je sucastou zabezpecenia kvality, ktora zarucuje, Ze
produkt je konzistentne pripravovany a kontrolovany v sulade so standardmi

kvality odpovedajucimi pre jeho pouzitie.

Vyrobca musi zabezpecit aby vyrobné operacie boli uskuto¢fiované v sulade

poziadavkami SVP a s autorizaciou produkcie.

Priestory a vyrobné zariadenia musia byt pripravené, dizajnované a pouZivané
sposobom, ktory minimalizuje rizika chyb a umoznuje efektivne Cdistenie a
udrziavanie pre zabranenie kontaminacii, cross-kontaminacii a vo vseobecnosti

akémukolvek negativnhemu efektu na kvalitu produktu.
EC direktiva 2003/94/EC



POZIADAVKY NA SPRAVNU LABORATORNU PRAX

> Cisté priestory: » Zariadenia a pristroje:
» Kategorizacia * Validacia a kvalifikacia
» Cistenie * Regularna kalibracia
e Validacia » Cistenie

» Personalne zabezpecenie: » Dokumentdcia:

* Kvalifikovany kl'acovy personal ¢ Procesov
* Vysledkov
 Kontrol

* Archivovanie

Odlisny rezim prevadzky od ,,standardnych” vyskumnych laboratorii
KAMPANOVITA PREVADZKA



’

TORY — STAVBA A UDRZBA

o

e T : )
‘@&5 - (Y
Sl

1 Y . 5

4-krokova sanitacia:
Odmastenie - saponat + PW
Oplach - WFI
Dezinfekcny pripravok + WFI
Dezinfekcny pripravok 2 + WFI
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Biotechnologické laboratdria SAV
KLUCOVE OSOBY

Sari$ské Michalany Team

gp pe®

RNDr. Marta MikloSova — Veduca Analytickych laboratorii BTL
MVDr. Jana Strukova — Biologicka sekcia - mikrobiologia

Ing. Maria Baranova — Biologicka sekcia — virologia

Mgr. Ondrej Ragac — Fyzikalno-chemické metddy

RNDr. Vladimir Zelnik, CSc.

Kontakt:

Biotechnologické laboratoria SAV

Detasované pracovisko Biomedicinskeho centra SAV
Jarkova 269/17

Sarisské Michalany 082 22

Slovenska republika

E-mail: viruzelo@savba.sk
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Biotechnologickeé laboratéria SAV
PROJEKTY A SPOLUPRACA

APVV-15-0720: Stanovenie aktivity transfer faktora, imuno-
stimulacného preparatu z extraktu leukocytov a standardizacia jeho

pripravy
APVV-14-0474: Priprava erytropoetinu, terapeutického hormoénu

ovplyvnujuceho tvorbu cervenych krviniek expresiou
v eukaryotickom bunkovom systéme a jeho dalSia purifikacia

IMUNA PHARM: Vyvoj, validacia a vykonavanie metodik kontroly
kvality lieCivych pripravkov

PROGRESA FINAL: Vyvoj a validacia metod stanovenia mikrobialnej
zataze a kontroly sterility zdravotnickych pomocok

+ N ZIADOSTI




Projekt vybudovania
BIOTECHNOLOGICKYCH LABORATORIi
Slovenskej akadémie vied
,Centrum vyskumu a vyvoja imunologicky aktivnych latok”
bol spolufinancovany

MINISTERSTVO SKOLSTVA,
VEDY, VYSKUMU A SPORTU

SLOVENSKEJ REPUBLIKY
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Europska unia

Eurépsky fond regionalneho rozvoja



DAKUJEM ZA POZORNOST



