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O transferze technologii
w przemuysle biofarmaceutycznym

On the technology transfer in biopharmaceutical industry

Transfer technologii polega na przenoszeniu danego procesu lub technologii, wraz
z peing dokumentacja i specjalistyczng ekspertyza, pomiedzy jednostka badawcza
i produkcyjna lub dwoma jednostkami produkcyjnymi. Optymalizujgc transfer techno-
logii, firmy farmaceutyczne moga znacznie obnizy¢ koszty zwiazanie z wytwarzaniem
oraz rejestracjg produktow leczniczych. Jest to szczegdlnie istotne w przemysle
biofarmaceutycznym, gdzie wysoka cena terapii biologicznych ogranicza ich dostep
dla pacjentéw.
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Wprowadzenie

Leki biologiczne, zwane réwniez biofarmaceutykami, to grupa
preparatow wytwarzanych przy uzyciu technologii rekombinacyjnej
w komorkach ssakdw, bakterii lub drozdzy [1]. Stanowig one szero-
ka i zréznicowang grupe farmaceutykow stosowanych w leczeniu
chorob przewlektych, takich jak cukrzyca, choroby autoimmunolo-
giczne czy nowotwory [2]. Obecnie w wiekszosci lekow biologicznych
substancjg aktywna sa biatka, ktére moga rézni¢ sie wielkoscig
i ztozonoscig - od stosunkowo matych i prostych, takich jak insulina,
po bardziej skomplikowane jak przeciwciata monoklonalne [3].

W przeciwienstwie do wiekszosci konwencjonalnych lekow
otrzymywanych na drodze syntezy chemicznej, leki biologiczne to
skomplikowane mieszaniny, ktérych nie da sie tatwo zidentyfikowac
i scharakteryzowac. Ze wzgledu na te roznice, biofarmaceutyki podle-
gaja innym wymogom regulacyjnym, aby zapewni¢ ich odpowiednig
jakosé, bezpieczenstwo i skutecznosc [4].

Lek biopodobny wykazuje podobienstwo do innego, juz zatwier-
dzonego leku biologicznego (zwanego ,lekiem referencyjnym”) pod
wzgledem struktury, aktywnosci biologicznej, skutecznosci, bez-
pieczenstwa i profilu immunogennosci [5]. Nalezy pamietac, ze lek
biopodobny nie jest uwazany za lek generyczny w stosunku do leku
biologicznego. Wynika to gtéwnie z naturalnej zmiennosci zrodta
biologicznego i réznic miedzy jednostkami produkeyjnymi, co prowa-
dzi do zmiennosci mikroheterogenicznosci molekularnej [6]. W celu
zapewnienia, ze roznice te nie majg wptywu na bezpieczeristwo
lub skutecznos¢ leku, caty proces wytwarzania leku biopodobnego
podlega scistym kontrolom. Chociaz dopuszczalne sg pewne roz-
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Technology transfer involves the shift of a given process or technology, along with
full documentation and specialized expertise, between a research and production
unit or two production units. By optimizing technology transfer, pharmaceutical
companies can significantly reduce the costs associated with the manufacture and/or
registration of drug products. This is particularly important in the biopharmaceutical
industry, where the high price of biological therapies limits their access for patients.
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nice miedzy lekiem biopodobnym a referencyjnym (np. postac uzyt-
kowa), ogdlne cechy obu produktéw musza pozostaé takie same.
Gdy substancja czynna jest biatko, jego sekwencja aminokwasowa
i fatdowanie musza by¢ identyczne, poniewaz czynniki te gtownie
determinujg aktywnos¢ biologiczng. W przypadku gotowego pro-
duktu leczniczego, wymagane jest aby droga podania oraz sposob
dawkowania pozostaty niezmienione [6].

W ciggu ostatniej dekady stosowanie farmaceutycznych pro-
duktéw biologicznych znacznie wzrosto, jednak ich koszty ograni-
czajg dostep pacjentéw do tych lekdw. Badania przeprowadzone
w 57 krajach w latach 2012-2019 wykazaty, ze wprowadzenie lekdw
biopodobnych obnizyto ich cene zaréwno tuz po wejsciu na rynek
jak i w perspektywie dtugoterminowej [7]. Rosnagcy popyt na leki
biopodobne stworzyt wiele mozliwosci dla firm farmaceutycznych
w zakresie wprowadzania swoich wtasnych produktéw. Jedna z naj-
czesciej stosowanych praktyk w przemysle biofarmaceutycznym
jest transfer technologii miedzy dwoma jednostkami, ktéry znacznie
obniza koszty wytwarzania.

W niniejszym artykule pragniemy przedstawic¢ etapy transfe-
ru technologii w przemysle biofarmaceutycznym w oparciu o do-
Swiadczenia Bioton S.A,, polskiej firmy biotechnologicznej, ktéra
koncentruje sie na rozwoju i produkgji biofarmaceutykéw w obszarze
opieki diabetologicznej. Wiedza specjalistyczna i doswiadczenie byty
budowane w trakcie wielu projektéw transferu technologii, w tym wy-
twarzania analogéw insuliny. Efektem jest kompleksowa procedura
(SOP - ang. Standard Operating Procedure), opisujaca poszczegolne
etapy transferu technologii, przedstawione w ponizszym tekscie.
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Transfer technologii

Zgodnie z wytycznymi ICH Q10 dotyczgcymi farmaceutycznego
systemu jakosci: transfer technologii (TT) to transfer wiedzy o pro-
dukcie i procesie miedzy rozwojem a produkcjg lub miedzy zakta-
dami produkeyjnymi w celu osiggniecia realizacji produktu [8]. Moze
sie on odbywac sie w réznych formach, takich jak licencjonowanie,
wspotpraca badawcza, sprzedaz patentow, szkolenia lub wspdine
przedsiewziecia [9]. Gdy proces jest przenoszony z jednego zaktadu
do drugiego, cata wiedza zwigzana z produktem i propozycjami
kontroli procesu jest przekazywana w tym samym czasie. Transfer
moze by¢ przeprowadzony na kazdym etapie prac badawczych
imoze odbywa sie jednostkg badawczg a produkeyjng lub pomiedzy
dwoma jednostkami produkeyjnymi. Zasadniczo dzieli sie go na
4 etapy (Rysunek 1):

m faze inicjacji;

» faze transfery;

m faze zatwierdzenia;
» faze zamkniecia.

Faza inicjacji

gotowosci RU do przyjecia technologii. Nastepnie przeprowadzana
jest analiza luk w potaczeniu z udokumentowang oceng ryzyka dla
linii produkcyjnej (ocena dopasowania obiektu). W odpowiedzi na
zidentyfikowane luki w dokumentacji i procesach nalezy opracowac
dziatania ograniczajgce ryzyko udanego transferu technologii.

Przed rozpoczeciem wytwarzania szarz inzynieryjnych wszelkie
roznice zidentyfikowane podczas analizy luk powinny zosta¢ usu-
niete, a analiza luk zaktualizowana w celu potwierdzenia akceptaciji
i pdzniejszej gotowosci RU do transferu technologii. Réwnolegle
z analizg luk nalezy okresli¢ harmonogram transferu technologii oraz
kryteria sukcesu, ktérych osiggniecie bedzie stanowi¢ podstawe do
rozliczania poszczegdlnych etapdw projektu.

Na podstawie przygotowanego harmonogramu oraz okreslonych
kryteriow sukcesu przygotowywany jest Plan transferu technologii
zawierajgcy niezbedne informacje zwigzane z realizowanym pro-
jektem, takie jak:

m dane jednostek zaangazowanych w transfer technologii (SU i RU),
m cel i zakres transferu technologii,

m opis procesu i produktu, ktéry ma zostac przeniesiony,

m sktad zespotu transferowego z rolami i obowigzkami poszcze-
golnych cztonkdw zespoty,

Inicjacja TT

Na poczatku transferu techno-
logii, w fazie inicjacji, podpisywana
jest umowa o zachowaniu poufnosci

¥

Umowa o zachowaniu poulnosci

Pakiet doknomentacyjny SU

miedzy jednostka wysytajaca (SU)
a jednostka otrzymujaca (RU). Taka

umowa powinna by¢ przygotowana
W sposob zabezpieczajgcy obieg
dokumentow pomiedzy jednostka-
mi w zakresie wszelkich szczegotow
technologicznych i jakosciowych do

momentu podpisania umowy han-
dlowej. W kolejnym kroku rozpoczy-
naja sie prace nad umowa jakoscio-
wa, uwzgledniajgcg aspekty zasad
GMP. Nastepnie przygotowywany
jest pakiet dokumentacyjny zawie-
rajacy dokumenty scisle zwigzane
z procesem, ktorych przyktady przed-
stawiono na Rysunku 2.

Pakiet dokumentacyjny zawiera
petny opis procesu technologiczne-
go przedstawiony w taki sposob, aby
byt on odtwarzalny na kazdym etapie
dla potencjalnego RU. Pozwala ona
nie tylko unikng¢ btedow, ale takze
zrekonstruowac historie danej serii
wytwarzania.

W trakcie kompletowania pakie-
tu dokumentow nastepuje ich jedno-

Wdrozenie TT

Rozwij i wdrozenie SDM

Etap B+R

Proby technologiczne

Serie Wet Run

Serie inzynieryjne

Serie kliniczne

Serie PPQ/walidacyjne

czesna ocena przez RU pod katem
poprawnosci zawartych w nich infor-
macji niezbednych do rozpoczecia
transferu technologii. Na podstawie
wymogow technicznych i dokumen-
tacyjnych dostarczonych przez SU
przeprowadzana jest wstepna ocena
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Zatwierdzenie TT

Zakonczenie TT

Rysunek 1. Schemat przeprowadzenia transferu technologii wraz z podziatem na poszczegdlne etapy.

203

NAUKA




_ NAUKA

Tabela 1. Terminy zwigzane z transferem technologii wraz z ich definicjami [11], [12safe, and high-
-quality product. This is the first in a series of articles from the BioPhorum Operations Group (BPOG]

Analiza luk

Jednostka przyjmujgca
(ang. Receiving Unit, RU)

Jednostka wysytajgca
(ang. Sending Unit, SU)

Model w pomniejszonej
skali (ang. Scale Down
Model, SDM)

Plan transferu technologii
(PTT)

Przebieg probny (ang. Dry
Run, DR();

Przepis Wytwarzania
(PW)

Serie inzynieryjne

Serie kliniczne

Serie komercyjne

Serie PPQ (ang. Process
Performance Qualification,
kwalifikacja wydajnosci
procesu)

Serie walidacyjne
Serie Wet Run
Transfer technologii (TT)

Zapis Wytwarzania Serii
(ZWS)

Metoda identyfikacji ryzyka w jednostce przyjmujgcej
(RU). Pozwala na okreslenie wszelkich réznic i luk w RU,
ktore uniemozliwiajg skuteczng realizacje procesu.
Obejmuje ona elementy takie jak: aparatura, procedury
czyszczenia i sterylizacji, procedury bezpieczenstwa

i ochrony srodowiska, postepowanie z surowcami

i komponentami oraz kontrola jakosci.

Zaangazowana jednostka, do ktérej ma zostac przenie-
siony okreslony produkt, proces lub metoda.

Zaangazowana jednostka, z ktérej ma zostac przenie-
siony okreslony produkt, proces lub metoda.

Reprezentacja komercyjnego procesu lub jego
okreslonych etapow w mniejszej skali, bez uzycia
duzych ilosci materiatow.

Dokument zatwierdzony przez SU i RU, definiujgcy zada-
nia i obowigzki oraz kryteria akceptacji dla ukonczenia
transferu technologii.

Przeglad instalacji, urzadzen i pomieszczen produk-
cyjnych zgodnie z Zapisem Wytwarzania w celu potwi-
erdzenia, ze dokumentacja jest zgodna z mozliwosciami
jednostki do realizacji procesu.

Kompleksowy dokument, ktéry zawiera szczegétowe
instrukcje dotyczace wytwarzania danego produktu lec-
zniczego. Dla kazdej serii wytworzonej wedtug Przepisu
Wytwarzania powstaje odpowiedni Zapis Wytwarzania
Serii.

Serie wytworzone w petnej skali, ktore maja
zademonstrowac wydajnosc¢ procesu i atrybuty jakosci
w RU przed jego kwalifikacja.

Serie wytworzone w petfnej skali przeznaczone do badan
klinicznych. Na pézniejszym etapie rozwoju moga
postuzy¢ réwniez jako serie PPQ.

Serie wytworzone w petnej skali przeznaczone do ko-
mercyjnej sprzedazy.

Serie wytworzone w petnej skali potwierdzajace, ze pro-
ces produkeyjny, przeprowadzony wedtug ustalonych
parametrow, jest efektywny i odtwarzalny. Serie te sg za-
warte w dokumentacji rejestracyjnej finalnego produktu.

Serie wytworzone w skali komercyjnej w celu walidacji
procesu zgodnie z opracowanym i zatwierdzonym
protokotem walidacyjnym.

Serie wytworzone za pomocg wody/buforu/mediow lub
odpowiedniego roztworu zastepczego, ktory nasladuje
produkt. Majg one na celu weryfikacje procedur,
poprawnosci kwalifikacji oraz wstepng walidacje pro-
cesu.

Transfer wiedzy o produktach i procesach pomiedzy
jednostkg badawcza a produkeyjna lub miedzy dwoma
produkeyjnymi.

Kompleksowy dokument rejestrujacy wszystkie
szczegoty procesu produkcyjnego okreslonej serii
farmaceutyku. Zawiera informacje, takie jak uzyte sur-
owce, ustawienia aparatury, czas wykonania poszcze-
golnych etapow, zastosowane procedury i przeprowad-
zone testy kontroli jakosci.

Faza transferu technologii

Faza ta jest przeprowadzana zgodnie
z Planem transferu technologii zatwier-
dzonym przez SU i RU. Nalezy podkresli¢,
ze nie wszystkie etapy przedstawione na
schemacie transferu technologii sg obliga-
toryjne i w duzej mierze zalezg od wymagan
projektu i poczatkowych zdolnosci produk-
cyjnych jednostki przyjmujacej. Cata faza
transferu technologii sktada sie z nastepu-
jacych etapow:

Modyfikacja linii technologicznej

W wyniku przeprowadzonej w Fazie ini-
cjacji analizy luk okreslane sg dziatania, ktore
nalezy podja¢, aby usprawni¢ lub umozliwi¢
wprowadzenie technologii do RU. Mogg
one dotyczy¢ zaréwno modyfikacji juz ist-
niejgcych linii lub zakupu nowych urzadzen
i zawsze powinny by¢ koordynowane przez
dedykowany zespdt. Ze wzgledu na rygory-
styczne wymogi jakosciowe stawiane bio-
farmaceutykom, wszelkie modyfikacje linii
technologicznej powinny zezwoli¢ na prze-
prowadzenie procesu wytwarzania zgodnie
ze standardami GMP [13].

Etap badawczo-rozwojowy

Podobnie jak poprzedni etap, prace
badawczo-rozwojowe majg za zadanie
uzupetni¢ zidentyfikowane luki uniemoz-
liwiajgce skuteczny transfer technologii.
Prace te powinny zakonczy¢ sie uzupet-
nieniem lub stworzeniem odpowiedniej
dokumentaciji.

Préby technologiczne i szkolenie
personelu

Przed rozpoczeciem préb technolo-
gicznych, jednostka przekazujgca musi
przeszkoli¢ bezposrednio zaangazowany
personel RU. Szkolenie moze odbywac sie
zaréwno w formie teoretycznej, jak i prak-
tycznej, zdalnie lub w jednostce SU. Instruk-
tarz musi obejmowac sekwencje procesu ze
szczegolnym uwzglednieniem parametrow
krytycznych i kluczowych. Wszelkie niuanse
procesu powinny by¢ rowniez wyszczegol-
nione podczas szkolenia wraz z rozwojem
technologii, historig jej zmian i wszelkimi po-

m specyfika programu transferu technologii i wynikéw (w tym har-
monogram TT i liczba planowanych serii transferowych),
m wykaz dokumentow wymaganych w SU,
m wykaz dokumentow, ktére majg zostac przygotowane przez RU,
m ocena gotowosci RU do przyjecia technologii wytwarzania,
m sposob w jaki SU szkoli personel RU.

Ostatnim krokiem w tej fazie jest sporzadzenie i podpisanie umo-
wy biznesowej, ktéra zabezpiecza obie strony do czasu zakoriczenia
transferu technologii.
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waznymi odchyleniami napotkanymi podczas produkcji w jednostce
przekazujgcej. Po zakoriczonym szkoleniu proby technologiczne
nalezy prowadzi¢ zgodnie z zakresami okreslonymi w planie trans-
feru. Zebrane w ten sposob informacje postuza do uzupetnienia
najbardziej krytycznych brakdw, niezbednych do rozpoczecia opra-
cowywania SDM i opisu procesu w RU. Po zakoriczeniu prob techno-
logicznych nalezy sporzgdzi¢ dedykowany raport podsumowujgcy
wszystkie podjete dziatania.
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Rozwdj i wdrozenie modelu w pomniejszonej skali (Scale Down
Model)

Przed przystapieniem do wytwarzania produktu leczniczego
w skali komercyjnej nalezy opracowac¢ oraz pomysinie wdrozy¢
i skwalifikowa¢ model procesu wytwarzania w pomniejszonej skali.
Model tego typu jest niezwykle przydatny podczas etapu rozwoju,
poniewaz pozwala na optymalizacje procesu bez duzych naktadéw
inwestycyjnych. Witasciwie zaprojektowany i naukowo uzasadnio-
ny SDM umozliwia ekstrapolacje warunkow procesowych w wielu
skalach i z wykorzystaniem réznej aparatury. Aby zakwalifikowa¢
model w pomniejszonej skali nalezy wykazac, ze produkt wytwo-
rzony z jego wykorzystaniem jest statystycznie poréwnywalny do
produktu wytworzonego w skali komercyjnej [11], [15].

Tworzenie dokumentacji procesowej i jej weryfikacja za pomocg

serii typu Wet Run

Na podstawie Pakietu dokumentacyjnego przekazanego przez
SU, przeprowadzonych badarn oraz préb technologicznych, jednost-
ka przyjmujgca przygotowuje wtasng dokumentacje procesows,
w sktad ktérej wehodzi [16):

m bilans masowy obejmujacy ilosci i przeptywy surowcdéw oraz
produktéw posrednich i Sciekdw/odpadow,

m diagram przebiegu procesu przedstawiajacy zaangazowany per-
sonel, wykorzystane surowce, potprodukty, oraz wygenerowane
Scieki i odpady z podziatem na pomieszczenia, urzgdzenia i zbiorniki,
= opis kontroli wewnatrzprocesowej (IPC),

m strategie kontroli mikrobiologicznej

= plan pobierania probek z uwzglednieniem probek pobieranych
rutynowo do analizy w Dziale Kontroli Jakosci oraz probek dodat-
kowych pobranych np. do badan w dziale Badawczo-Rozwojowym
lub proceséw wstepnej walidacii,

m zestaw Standardowych Procedur Operacyjnych, ktére w mozli-
wie prosty i jednoznaczny sposob opisuja realizacje poszczegol-
nych czynnosci na kazdym etapie procesu wytwarzania,

= instrukcje obstugi dla wszystkich urzadzen,

Zapis Wytwarzania Serii

Przeprowadzenie serii typu Wet Run (jednej lub kilku, w zalezno-
$ci od PTT) ma na celu weryfikacje procedur, poprawnosci kwalifi-

[ Charakterystvka J
procest

kacji oraz wstepng walidacje procesu (np. badanie czasu przetrzy-
mania, weryfikacja planu czyszczenia). Seria Wet Run musi konczy¢
sie raportem zawierajgcym: wypetniony Zapis Wytwarzania Serii,
odchylenia i badania, rzeczywisty bilans masowy oraz rewizje wnio-
skow o zmiane. Wet Run oznacza serie, ktora w mozliwie zblizony
sposob nasladuje docelowy proces lub jego fragment, pozwalajgc
zweryfikowaé wytypowane parametry procesowe i funkcjonalnosci
urzadzen przy jednoczesnym obnizeniu kosztow wytwarzania takiej
serii. W praktyce odbywa sie to poprzez zastgpienie drogich substan-
cji wystepujgcych w procesie tanszymi odpowiednikami lub woda.

Serie inzynieryjne

W celu weryfikacji zatozonych parametrow procesu i atrybutow
jakosciowych nalezy wykonac serie inzynieryjne zgodnie z zatoze-
niami PTT. llos¢ takich serii moze by¢ weryfikowana przez zespot
ds. transferu technologii w porozumieniu z SU w celu zapewnienia
wiarygodnosci danych i wypetnienia wszystkich luk w dokumentaciji
oraz skrocenia czasu i zmniejszenia kosztow transferu. Wszystkie
serie inzynieryjne musza by¢ udokumentowane za pomoca Zapisow
Wytwarzania Serii. Na tym etapie nalezy rowniez przeprowadzi¢ ba-
dania walidacyjne w celu okreslenia wszystkich parametréw niezbed-
nych do rutynowej produkcji GMP. Testy te powinny rozpoczynac sie
od protokotu badawczego, a koriczy¢ raportem z badan, zgodnie
z procedurami wewnetrznymi. Wytwarzanie serii inzynieryjnych musi
zakoriczy¢ sie raportem zawierajgcym: uzupetniony Zapis Wytwa-
rzania Serii, odchylenia i procedury wyjasniajgce, rzeczywisty bilans
masowy oraz rewizje wnioskéw o zmiane, ktére powinny by¢ ujete
w ostatecznym Przepisie Wytwarzania.

Serie kliniczne

Serie kliniczne sg wytwarzane w skali komercyjnej jednak sa
przeznaczone do badan bezpieczenstwa i skutecznosci na wy-
branej grupie pacjentéw. Ze wzgledu na fakt, ze na etapie wy-
twarzania serii klinicznych walidacja procesu nie zawsze moze
by¢ kompletna, nalezy okresli¢ tymczasowe atrybuty jakosciowe,
parametry procesowe i metody kontroli wewnatrzprocesowe;j
w oparciu o zasady zarzadzania ryzykiem i doswiadczenie jed-
nostki z analogicznymi produktami. W miejscach, gdzie proces nie
ulegt kompletnej walidacji nalezy réwniez wprowadzi¢ dodatkowe
testy kontroli jakosci [17].

Serie PPQ/walidacyjne

Serie PPQ (ang. process performance quali-
fication) majg za zadanie potwierdzi¢ zatozenia

Wykazsumwmw l [ Analiza ryzyka | i wstepne badania walidacyjne. Stanowig one

—imterdafowe = _ o DIOCESOWERO ostatni krok przed rutynowa produkcja GMP. Na

tym etapie inicjowana jest Ciggta Weryfikacja

Bokiac Procesu, ktéra za pqmoc'a' metod statystyoznyoh
rejestracyjna dla juz_ s - [ Strategia kontroli ' pozwala na kontrole i rewizje parametrow procesu.
zarcjestrowanego produktu procesy Nastepnie zatwierdzana jest gotowo$¢ RU do roz-

' poczecia wytwarzania serii walidacyjnych i GMP.
T ™ Po pozytywnej ocenie gotowosci RU nalezy rozpo-

] Wykaz aparatury wraz z Paliet dokumentacyjny [ Docelowy jakosciowy ‘ cza¢ walidacje procesu. Liczba serii walidacyjnych

| Zakresami opercyjymi | profl produkty musi zosta¢ ustalona przez zespot walidacyjny

!

Wykaz krytycznych, kluczowych
oraz niekrytyeznych parametrow
procesowych wraz z Kryteriami
akceptacji

Rysunek 2. Przyktadowy sktad pakietu dokumentacyjnego.
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na podstawie analizy ryzyka, a walidacja procesu
wraz z testami wspierajgcymi musi by¢ przepro-
wadzona zgodnie z Centralnym Planem Walidagiji.
Po zakonczeniu serii walidacyjnych przygotowy-
wany i zatwierdzany jest podsumowujacy raport
walidacyjny.
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Przyjecie pakietu dokumentacji RU

Etap transferu technologii koriczy sie przyjeciem przez RU osta-
tecznych wersji dokumentow specyficznych dla SU. Wszystkie doku-
menty niezbedne do zatwierdzenia sg okreslone w PTT. Ostateczny
pakiet dokumentéw przygotowanych i przedtozonych przez RU musi
zostac oceniony przez SU pod wzgledem zgodnosci z procesem, ja-
koscig i dokumentacjg rejestracyjng dla transferowanego produktu
i procesu.

Faza zatwierdzania transferu technologii

Etap ten nastepuje po zrealizowaniu wszystkich zadan, ktére
wchodzg w sktad Fazy transferu technologii i sporzgdzeniu raportu
podsumowujgcego. W tym etapie oceniana jest rowniez gotowose
do wdrozenia technologii do produkcji ciggtej.

Faza zamkniecia transferu technologii

Transfer technologii mozna uzna¢ za zamkniety, gdy RU podpisze
deklaracje o przyjeciu technologii. Nastepnie dostarczana jest cata
dokumentacja, ktéra zawiera pisemne dowody przeprowadzonych
dziatan, w tym wszystkie materiaty, zastosowane metody i wyniki,
a takze uzasadnienie decyzji i zalecen podjetych podczas transferu.

Podsumowanie

Transfer technologii to ztozony i Scisle regulowany proces, kto-
rego sukces wymaga starannego planowania, dokumentowania
i wspotpracy. Jego skutecznosé ma kluczowe znaczenie w prze-
mysle farmaceutycznym, poniewaz zapewnia ciggtos¢ produkcji
lekow, utrzymuje jakos¢ i bezpieczenstwo gotowego produktu oraz
zwieksza dostepnosc¢ terapii poprzez obnizanie jej kosztow. Dodat-
kowo transfer technologii umozliwia podjecie cennej wspotpracy
naukowej, ktora komercjalizuje rozwigzania zwigzane z unikalng
wiasnoscig intelektualng. Zaréowno jednostki z bardzo szerokim,
regularnie odnawianym portfolio mogg by¢ réwnie obiecujgcymi
partnerami biznesowymi, jak te z mniejszg ofertg produktowa, ale
wiekszym potencjatem innowacyjnym czy wieloletnim doswiadcze-
niem rynkowym w produkcji i dystrybucji lekow.

Magr inz. Emilia CYWINSKA

Absolwentka Uniwersytetu Przyrodniczego w Poznaniu oraz Politechniki
Bydgoskiej. Posiada doswiadczenie w pracach badawczo-rozwojowych
dotyczacych substancji czynnych w kosmetykach, suplementach dietetycz-
nych i lekach. Od 2023 r. zwigzana z Bioton S.A gdzie jest zaangazowana
jest w prace badawcze dotyczace transferu technologii i optymalizacji
procesow produkeyjnych.

Dr inz. Radostaw GLADYSZ

Absolwent Politechniki Wroctawskiej i Politechniki t&dzkiej. Posiada do-
Swiadczenie w realizacji projektéw badawczych z obszaru chemii biolo-
gicznej oraz formulacji lekéw zdobyte w trakcie studiow doktoranckich na
Wydziale Chemicznym Politechniki Wroctawskiej oraz zagranicznych stazy.
Obecnie zwigzany z Bioton S.A,, gdzie jest zatrudniony jako Specjalista ds.
Rozwoju w dziale MS&T.

Dr n. med. Renata SOBIESKA-ZOLADKIEWICZ

Absolwentka Uniwersytetu Medycznego w Warszawie. Ukoriczyta kierunek
farmacji o profilu farmacji przemystowej. Doswiadczenie w dziedzinie bio-
technologii zdobyta podczas stazu naukowego w Instytucie Biologii Farma-
ceutycznej w Bonn (Niemcy), nastepnie pracujac jako dydaktyk w Katedrze
i Zaktadzie Technologii Srodkéw Leczniczych i Biotechnologii na Wydziale
Farmaceutycznym Uniwersytetu Medycznego w Warszawie. Od ponad
dwunastu lat zwigzana jest z firma Bioton S.A., gdzie wspdtuczestniczy
w tworzeniu nowych rozwigzan w zakresie rozwoju form gotowych lekéw
oraz optymalizacji proceséw wytwarzania jatowych, biotechnologicznych
produktéw leczniczych w skali przemystowej.
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Niniejszy artykut powstat w ramach projektu POIR.01.01.01-00-
0579_16 ,,Opracowanie innowacyjnej technologii wytwarzania krot-
ko i dtugodziatajgcych analogow insuliny majacych zastosowanie
w terapii cukrzycy” finansowanego przez Narodowe Centrum Badari
i Rozwoju.

Otrzymano: 31.10.2024
Zaakceptowano: 17.12.2024

Zrecenzowano: 22.11.2024
Opublikowano: 31.12.2024
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