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Začetki
• Leto 2021

• Klinični oddelek za hematologijo UKCLJ 
• Slovensko združenje bolnikov z limfomom in levkemijo

• Kaj želimo?

• Kakšne so regulatorne in tehnične zahteve?

• Kaj potrebujemo?
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Želje

• Proizvodnja in kontrola kakovosti pod eno streho

• Možnost širitve v primeru novih potreb

• Čim boljša lokacija

• Lokacija  Izvedba 
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Lokacije
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Lokacije
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Lokacije



Izbrana lokacija
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Regulatorne in tehnične zahteve
• Poznati moraš zdravilo, ki 

ga boš proizvajal
• Zdravila za napredno  

zdravljenje (ATMP)
• Genska terapija
• Za proizvodnjo uporabljamo 

lentivirusni vektor (GSO 2. 
varnostnega razreda)
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Regulatorne in tehnične zahteve - prostori
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• Poznati moraš zahteve za čiste prostore
• Čisti prostori po standardu ISO 14644
• Uredba o merilih za uvrstitev dela z gensko 

spremenjenimi organizmi v zaprtem sistemu v 
varnostni razred in o zadrževalnih ter drugih 
varnostnih ukrepih za posamezen varnostni razred

• Zadrževalni ukrepi za delo z GSO v laboratoriju 



Tehnične zahteve in potrebe – oprema
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• Oprema
• Za proizvodnjo
• Kontrola kakovosti
• Shranjevanje
• Zakonsko predpisana oprema
• Kaj če …?



Tehnične zahteve in potrebe – oprema in 
prostori 
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• Oprema
• Za proizvodnjo
• Kontrola kakovosti
• Shranjevanje
• Zakonsko predpisana oprema
• Kaj če …?

• Tehnične specifikacije 
• Velikost
• Omrežna napetost 
• Priklop na mrežo
• Oddajanje toplote 
• Plini

• Lokacija opreme 
• Pohištvo
• Podporni prostori



Dosežki
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• 15. 2. 2022: Podpis Pogodbe za postavitev modularnih čistih prostorov za namen 
proizvodnje CAR T celične terapije 

• 16. 6. 2022: Tovarniški prevzemni preizkus modularnih čistih prostorov
• 7. 7. 2022: Dostava modularnih čistih prostorov   
• 16. 9. 2022: Prevzem modularnih čistih prostorov 
• 12. 1. 2023: Ogled znanstvenega odbora za delo z GSO v zaprtem sistemu
• 2. 2. 2023: Vpis zaprtega sistema za delo z GSO 1. in 2. VR v register GSO
• 21. 4. 2023: Dovoljenje za delo z GSO 

Prihodnost
• Oddaja vloge za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil v kliničnem preskušanju
• Pridobitev dovoljenja za proizvodnjo zdravil



Dosežki
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Zahvale
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KO ZA HEMATOLOGIJO



Zahvale
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Alcoteh d.o.o.
Električni biro Ladislav Koprivec s.p.
ESH d.o.o.
Ferodis d.o.o.
Fibernet d.o.o.
Hils d.o.o.
Alpod d.o.o.
E.P.S. inženiring d.o.o.
Jagodic Igor zaključna dela v gradbeništvu d.o.o.

Klimateh d.o.o.
Lestur, proizvodnja in prodaja, d.o.o.
Osana Gorazd s.p.
Proarhing d.o.o.
Semlab, servis, zastopanje in storitve d.o.o.
Socomec Sicon d.o.o.
Thorax d.o.o.
Unimont avtomatizacija d.o.o.
Xenya d.o.o.
Medicinstal d.o.o.



Hvala za pozornost! 
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