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Instytut Biotechnologii i Antybiotykow jest

instytutem badawczym, przeksztatconym w
1992 r. z Osrodka Badawczo-Rozwojowego

Biotechnologii, kontynuujgcym dziatalnosc

dawnego Instytutu Antybiotykow.
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Wizja i

Misja Instytutu Biotechnologii i Antybiotykdow jest kreowanie
nowej i uzytecznej wiedzy w zakresie nowoczesnej biotechnologii
farmaceutycznej i medycznej oraz opracowywanie i wdrazanie
technologii farmaceutykow jak rowniez innych substancji
biologicznie czynnych.

Zakres dziatania Instytutu zwigzany jest z ochrong zdrowia oraz
przemystem farmaceutycznym.

INSTYTUT BIOTECHNOLOGII | ANTYBIOTYKOW



Gtowne kierunki badan
w IBA

*Wytwarzanie wysokooczyszczonych zwigzkéw o dziataniu biologicznym
i o strukturze biatkowej (np.: rekombinowana insulina ludzka, hormon
wzrostu, interferony)

*Otrzymywanie antygenow do konstrukcji szczepionek nowej generacji
(podjednostkowe)

*Inzynieria genetyczna nowych systemow ekspresji genow, diagnostyka
genomu, przeciwciata monoklonalne i chemia zwigzkdow dziatajgcych
leczniczo, metody wytwarzania i badanie wtasciwosci antybiotykow
przede wszystkim z grupy 3-laktamdw, aminoglikozyddw, makrolidow i

antracyklin.
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Zaktady IBA

*Zaktad Bioinzynierii

*Zaktad Antybiotykow Modyfikowanych |
*Zaktad Antybiotykow Modyfikowanych Il
*Zaktad Analizy Chemicznej

*Zaktad Analizy Mikrobiologicznej

*Dziat Informacji Naukowej i Medycznej
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Zaktad Bioinzynierii ¥ .-

Human insulin Insulin KP

» Konstrukcja bakteryjnych szczepow produkcyjnych

e Konstrukcja nowych wektorow ekspresyjnych

 Hodowla szczepow bakteryjnych w fermentorach w skali laboratoryjnej
* |zolacji i oczyszczania biatek i peptyddéw

 Optymalizacja poziomu ekspresji biatek rekombinowanych w bakteriach
* Preparatyka przeciwciat do celow analitycznych

 Opracowywanie testow ELISA

* Badanie immunogennosci rekombinowanych antygendw
 Wytwarzanie przeciwciat monoklonalnych

* Ekspresja biatek w hodowlach komérk eukariotycznych
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/Zaktad Analizy Chemicznej

* Analiza produktéw leczniczych, substancji aktywnych i surowcow
chemicznych zgodnie z dokumentacjg normatywna klientow,
odpowiednimi farmakopeami lub metodami wtasnymi

* Walidacja metod analitycznych

* Badanie w zakresie biodostepnosci i biordbwnowaznosci lekow

* Obstuga analityczna projektow badawczych dotyczacych rozwoju
nowych lekow
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Zaktad Antybiotykow
Modyfikowanych

*Opracowywanie metod:
o syntezy chemicznej preparatow leczniczych
o otrzymywania preparatow generycznych z roznych grup
terapeutycznych
O 0czyszczania preparatow leczniczyc, metod i technologii wytwarzania
produktow modyfikacji chemicznych biatek i antybiotykéw oraz
otrzymywania potproduktéw syntetycznych
o badania nowych zwigzkéw o dziataniu przeciwbakteryjnym oraz
przeciwnowotworowym
*Badania SAR nad poszukiwaniem nowych zwigzkdw o dziataniu leczniczym
*Opracowywanie metod formulacji farmaceutycznej substancji leczniczych
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Zaktad Analizy Mikrobiologicznej

Badanie:

*jatowosci

eczystosci mikrobiologicznej

ezawartosci endotoksyn bakteryjnych
eskutecznosci ochrony przeciwdrobnoustrojowej
*badanie obecnosci mykoplazm
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Certyfikaty

Certyfikat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
(GLP)

Potwierdzajacy jakos¢ wykonywanych
badan dostepnosci i rwnowaznosci
biologicznej

Certyfikat Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP)
Potwierdzajacy zgodnosé warunkdw
wytwarzania produktéw leczniczych oraz
prowadzenia badan w kontroli jakosci zgodnie z
wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.
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Certyfikat 1ISO 9001:2008

Potwierdzajacy spetnianie wymagan normy
Systemu Zarzgdzania I1SO 9001:2008 w
zakresie: Analizy chemiczne i badania
analityczne.
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DET NORSKE VERITAS
CERTYFIKAT SYSTEMU ZARZADZANIA
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Osiggniecia aplikacyjne i publikacyjne
IBA w latach 2000-2013

*185 publikacji
*39 patentow
*48 zgtoszen patentowych
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Opracowania technologii wytwarzania:

 Cefalosporyn Il i lll generacji: ceftriaksonu (Biotrakson),
cefotaksymu (Biotaksym), cefuroksymu (Biofuroksym),
ceftazydymu (Biotum) i cefoperazonu (Cefobid) oraz
cefuroksymu aksetilu (Bioracef)

 Klarytromycyny, klindamycyny i linkomycyny

* Preparatow antybiotykow antracyklinowych: doksorubicyny
(Biorubina) i epidoksorubicyny (Bioepicyna) oraz daunomycyny

» Betaksololu (Betabion), diklofenaku (Diclobion), jodku
potasowego i sodowego (Vidibion), tropikamidu (Tropicabion)
oraz chlorowodorku tetryzoliny (Zalbion)
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Dorobek aplikacyjny

Wdrozenia do produkgciji:
*Betaksolol, diklofenak, tropikamid, chlorowodorek tetryzoliny (Bioton)
*Cefalosporyny (Zaktad Doswiadczalno-Produkcyjny w todzi);
formy gotowe leku wytwarzano w Zaktadzie Produkcji Farmaceutycznej
w Duchnicach.
*Preparat przeciwbiataczkowy — Biodribin (kladrybina).

Wytwarzanie/opracowanie leku przeciwnowotworowego
Biodribin® (kladrybina)-

pochodna nukleozydu deoksyadenozyny,
stosowana w biataczce wtochatokomorkowej,
przewlektej biataczce limfatycznej

i ztosliwych chtoniakach nieziarniczych.
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Opracowanie technologii otrzymywania
rekombinowanej insuliny ludzkiej
(technologia chroniona patentem),
Rejestracja preparatow na polskim rynku.
Wdrozenie do produkcji w firmie BIOTON
utworzonej z oddziatow doswiadczalno-
produkcyjnych IBA.
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Dorobek aplikacyjny

W IBA opracowana zostata technologia
wytwarzania analogow
rekombinowanej insuliny ludzkiej

o zmodyfikowanym dziataniu:
*analogdéw dfugodziatajgcych

eanalogu krotkodziatajgcego

Technologia wytwarzania oryginalnych
analogow insuliny ludzkiej
jest obecnie komercjalizowana
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Nagrody

JAKOSC ROKU 2010 - przyznanie nagrody jest wyrazem docenienia Instytutu w
skutecznej realizacji projektéw badawczych, wdrazaniu innowacyjnych rozwigzan dla
gospodarki, dobrej wspotpracy z rynkiem oraz osiggnie¢ naukowych w skali krajowej i
miedzynarodowe;j.

*Dyplom uznania Komitetu Badan Naukowych dla zespotu IBA pod kierownictwem dr
Piotra Borowicza oraz firmy BIOTON za opracowanie i wdrozenie do produkgji
technologii rekombinowane;j insuliny ludzkiej, przynoszgce wymierne korzysci dla
budzetu panstwa.

*Nagroda Gospodarcza Prezydenta Rzeczpospolitej Polskiej w kategorii "Wynalazek w
dziedzinie produktu lub technologii". Nagroda zespotowa za opracowanie i wdrozenie
rekombinowanej insuliny ludzkie;j.
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Projekty 8 mevensesm

Projekty unijne :
*Centrum biotechnologii produktow leczniczych.

Pakiet innowacyjnych biofarmaceutykow dla terapii i
profilaktyki ludzi i zwierzat.

—Analogi insuliny o zmodyfikowanym dziataniu hipoglikemizujgcym,
—Szczepionka przeciw grypie ptakow

 ,Ochrona patentowa wynalazku Kaseta ekspresyjna,
zastosowanie kasety ekspresyjnej, wektor ekspresyjny, komorka
prokariotycznego gospodarza zawierajgca wektor ekspresyjny,
szczep bakteryjny oraz sposob wytwarzania polipeptydu.”

* Wyposazenie specjalistycznego laboratorium szczepionek

"jadalnych”
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Projekty NCBIR

» Szczepionka przeciw grypie-innowacyjne otrzymywanie
antygenow podjednostkowych.

* Molekularne podstawy struktury, wtasciwosci
fizykochemicznych i formy farmaceutycznej insuliny ludzkiej i
insuliny modyfikowanej biotechnologicznie

. :x §,;EIN Projekt SPIN-TECH: ,,Powotanie spotki celowej jako

sposobu na profesjonalizacje zarzadzania wtasnoscia

intelektualng i transferem technologii w Instytucie Biotechnologii

i Antybiotykow w Warszawie”
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Dziekuje za uwage



