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Badania i rozwoj substancji czynnych,
produktow leczniczych i pokrewnych
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rozwoj substancji czynnych J komercyjna produkcja
w skali laboratoryjnej : substancji czynnych (API) -
i pottechnicznej 4 serie od gramow do kilkuset

kilograméw (akredytacje (Japonia),
dokumentacja ASMF, certyfikaty
rozwoj produktoéw leczniczych - GMP, CEP)
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] - :  wytwarzanie substancji

suplementy diety i srodki ~ czynnych, badanego produktu

spozywcze specjalnego : leczniczego i produktu
przeznaczenia Q Iecznlczego (GMP)
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scale-up proceséw
wytwarzania API z peing
walidacjg,
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ROZW0J SUBSTANCJI CZYNNYCH W SKALI
LABORATORYJNEJ | POLTECHNICZNEJ

opracowanie technologii
wytwarzania substancji
czynnych (API), wzorcow
zanieczyszczen API,
wytwarzanie form
polimorficznych dla API

planowanie

syntezy, préby
laboratoryjne, rozwoj
technologii produkcji
w skali minisyntetycznej
i pottechnicznej

opracowywanie
innowacyjnych
technologii

substancji czynnych
matoczgsteczkowych lekow
w skali laboratoryjnej

i wielkolaboratoryjnej oraz
badania naukowe nad
poszukiwaniem nowych
zwigzkow posiadajacych
aktywnos¢ biologiczng

skalowanie wraz
z optymalizacjq i walidacjq
proceséw

przygotowanie
dokumentacji
rejestracyjnej
(ASMF, CTD)

prowadzenie
réznorodnych
procesow chemicznych
(synteza, redukcje
katalityczne, utlenianie,
kondensacja, cyklizacja)

i fizykochemicznych
(mikronizacja, krystalizacja,
wielkoskalowa
chromatografia cieczowa,
destylacja frakcyjna)

w kwalifikowanych
urzadzeniach iinstalacjach
technologicznych
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FARMACJA

ROZWOJ PRODUKTOW LECZNICZYCH

| PROZDROWOTNYCH

technologie lekow opracowywanie zmiany porejestracyjne
innowacyjnych, formulacji i technologii w pozwoleniu na
generycznych, wytwarzania wyrobow dopuszczenie do obrotu
generycznych medycznych i produktéw produktow leczniczych

z wartoscia dodana dermokosmetycznych, (zmiana dostawcy API,
(produkty combo, nowa w tym: formy state, substancji pomocniczej,
forma/droga podania, potptynne i ptynne opakowania, zmiana wielkosci
zredukowana dawka, (tabletki, kapsutki, syropy, serii produkcyjnej itp.) -
zmodyfikowane uwalnianie) ptyny, masci, kremy, peten zakres wspotpracy

leki oftalmiczne)

przygotowanie
dokumentacji IMPD,
dokumentacji rejestracyjnej
(CTD) oraz inne

W

innowacyjne formy
spersonalizowane dla
wybranych grup odbiorcow
(np. pediatryczne,
geriatryczne)



SUPLEMENTY DIETY | SRODKI SPOZYWCZE
SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA

autorskie substancje
biologicznie

czynne pochodzenia
naturalnego, syntetyczne
i biotechnologicznie
modyfikowane

systemy enkapsulacji
bioaktywnych zwiazkow
roslinnych, poprawa
przyswajalnosci substancji
aktywnych, ochrona przed
degradacjq

technologie
kontrolowanego
podawania i uwalniania,
systemy transportowe
substancji czynnych

personalizacja
suplementacji

w odpowiedzi na konkretne
potrzeby réznych grup
konsumentow

technologie bazujace
na standardach
farmaceutycznych
(certyfikaty jakosci,
potwierdzony sktad

i czystosé, standaryzacja
substancji aktywnych oraz
metody produkcji)
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SCALE-UP PROCESOW
WYTWARZANIA API
Z PELNA WALIDACIA

KOMERCYJNA PRODUKCJA
SUBSTANCJI CZYNNYCH (API)

komercyjna kontraktowa
produkcja API produkcja API
(w seriach od grama

do kilkuset kilograméw)




WYTWARZANIE BADANEGO PRODUKTU

LECZNICZEGO | PRODUKTU LECZNICZEGO (GMP)

wytwarzanie placebo
i badanego produktu
leczniczego

zaslepianie i przepakowanie
badanego produktu leczniczego
oraz magazynowanie

i dystrybucja do osrodkow
badawczych

zaplecze technologiczne
do wytwarzania matych
serii lekow (badania
biorownowaznosci, choroby
rzadkie, leki sieroce)

podmiot odpowiedzialny dla
leku Biodribin® (wskazanego
w biataczce wtochatokomorkowej)



rarvacis JG

ANALITYKA FARMACEUTYCZNA

zabezpieczenie
bezpieczenstwa dot. jakosci
API i produktéw gotowych

badania rownowaznosci

i dostepnosci biologicznej
produktdéw leczniczych

w standardzie GLP

badanie jatowosci,
czystosci
mikrobiologicznej,
skutecznosci ochrony
przeciwdrobnoustrojowej,
obecnosci endotoksyn

opracowanie,
optymalizacja,
weryfikacja i walidacja
metod analitycznych

i mikrobiologicznych

certyfikacja serii

na zgodnos$¢ z GMP
(certyfikat) w zakresie kontroli
jakosci produktow leczniczych,
substancji czynnych oraz
substancji pomocniczych

i surowcow

badania stabilnosci
substancji czynnych

i produktow leczniczych
w kwalifikowanych komorach
klimatycznych w warunkach
dtugoterminowych

badania dostepnosci
farmaceutycznej dla roznych
form farmaceutycznych

badanie profilu
zanieczyszczen -
wykrywanie, identyfikacja

oraz oznaczanie ilosciowe
zanieczyszczen zgodnie

Z wymaganiami monografii
farmakopealnych (USP,

Ph.Eur., FP) oraz ICH, EMA, FDA

standaryzacja wzorcow
substancji czynnych
i ich zanieczyszczen

transfer metod
analitycznych
i mikrobiologicznych

monitorowanie powierzchni
i powietrza pomieszczen
klasowych
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Innowacje produktowe
i procesowe

od skali pilotazowej do
produkcji we wiasnych
halach technologicznych

Wsparcie analityczne
i rejestracyjne

w zakresie API i non-API

Laboratoria i aparatura

rozwijajace sie
zaplecze badawcze

Z wyspecjalizowanymi
laboratoriami

i nowoczesng aparaturg

Skalowanie procesow

scale-up i scale-down
proceséw chemicznych
i biotechnologicznych

Rozwoj i kompetencje

inwestycje w zaplecze
technologiczne i kadrowe
z ponad 170 naukowcami
i specjalistami dla
przedsiebiorstw

inwestujacych w innowacje

Wynalazki i know-how

opatentowane rozwigzania
i know-how w zakresie
nowoczesnych proceséow
chemicznych mozliwe

do komercjalizacji

Uzupetnienie
rozproszonego na rynku
ciggu technologicznego

od ,koncepcji

do produktu”

Wysokie standardy
wdrozone systemy GMP,
GLP, ISO

Platforma badawcza

realizacja projektéw B+R

Wspadtpraca z liderami

wspotpraca z polskimi

i zagranicznymi
partnerami biznesowymi
i akademickimi
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Tworzymy innowacje,
ktore ksztattujg zrownowazong przysztosc.
Zaufaj naszej wiedzy i doswiadczeniu!

Spotkajmy sie!

Sie¢ Badawcza t.ukasiewicz
Instytut Chemii Przemystowej
ul. Rydygiera 8

01-793 Warszawa
ichp.lukasiewicz.gov.pl

Dziat Handlu
dr Anna Nikonowicz
Departament Produktdw Farmaceutycznych

+48 601 191 135
anna.nikonowicz@ichp.lukasiewicz.gov.pl
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