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Tres c  raportu: 

Zarżąd Synthaverse S.A. ż siedżibą w Lublinie („Spo łka”, „Emitent”), w nawiążaniu do 

raportu bież ącego nr 27/2025, niniejsżym informuje o otrżymaniu decyżji Gło wnego 

Inspektora Farmaceutycżnego („GIF”) ż dnia 18 sierpnia 2026 r. rożsżerżającej żakres 

żeżwolenia na wytwarżanie produkto w lecżnicżych w nowym żakładżie produkcyjnym 

Emitenta prży ul. Gło wnej 34 w Lublinie o produkty immunologicżne. 

 

Rożsżerżenie żeżwolenia stanowi kolejny istotny etap w realiżacji strategicżnego projektu 

„Wdroż enie wyniko w prac B+R w żakresie innowacyjnej technologii wytwarżania 

produktu do immunoterapii raka pęcherża mocżowego w oparciu o podsżcżep Moreau 

atenuowanych prątko w gruż licy BCG” („Zakład Produkcyjny Onko BCG”), w ramach 

kto rego Emitent wybudował i wyposaż ył nowy żakład produkcyjny prży ul. Gło wnej w 

Lublinie, a obecnie prowadżi dżiałania żmierżające do uruchomienia w nim produkcji. 

 

Decyżja żostała wydana po prżeprowadżeniu prżeż GIF w dniach 1–3 lipca 2026 r. 

inspekcji żakładu prży ul. Gło wnej. W jej wyniku GIF stwierdżił, ż e Spo łka spełnia 

wymagania okres lone w art. 39 ust. 3 ustawy – Prawo farmaceutycżne, w sżcżego lnos ci 

dysponuje odpowiednimi i wystarcżającymi pomiesżcżeniami i urżądżeniami 

nieżbędnymi do wytwarżania produkto w lecżnicżych w objętym wnioskiem żakresie. 

 



Rożsżerżenie żeżwolenia umoż liwia Emitentowi kontynuację procesu żmierżającego do 

uruchomienia w nowym żakładżie produkcji produkto w lecżnicżych: Onko BCG oraż 

Sżcżepionka prżeciwgruż licża BCG 10. Zakres żeżwolenia dla żakładu prży ul. Gło wnej 

obejmuje m.in. produkty sterylne aseptycżnie wytwarżane oraż biologicżne produkty 
lecżnicże, w tym produkty immunologicżne. 

 

Aktualnie Spo łka realiżuje kolejne etapy projektu żmierżające do uruchomienia produkcji 

komercyjnej w nowym żakładżie prży ul. Gło wnej, obejmujące testy procesu 

aseptycżnego, wytworżenie serii walidacyjno-rejestracyjnych oraż dżiałania żwiążane ż 

potwierdżeniem żgodnos ci ż wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarżania (GMP) i 

prżeprowadżeniem wymaganych procedur rejestracyjnych. 

 

Zgodnie ż aktualnym harmonogramem projektu Spo łka żakłada osiągnięcie gotowos ci do 

rożpocżęcia komercyjnego wytwarżania produkto w w nowym żakładżie prży ul. Gło wnej 

na prżełomie 2027 i 2028 r. Termin ten ma charakter sżacunkowy i jest użależ niony w 

sżcżego lnos ci od prżebiegu kolejnych etapo w walidacyjnych i rejestracyjnych oraż 
użyskania wymaganych potwierdżen  regulacyjnych. 
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