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1.Uvod

Farmacie predstavuje jak v Cesku, tak i ve vétsiné vyspélych ekonomik jeden

z nejdynamictéjsich prdmyslovych oboru. Jeji produkty, vyrabéné chemickymi

i biotechnologickymi procesy, nachazeji uplatnéni zejména v humannim i veterinarnim lékarstuvi.
Vysoka pridana hodnota generovana timto oborem souvisi s vysokymi naroky na vyzkum

a vyvoj, technologickou vyspélost i s potfebou kvalifikované pracovni sily. Spolu napfr.

s pribuznym chemickym priimyslem je tak farmacie tradi¢né rfazena k high-tech priimyslovym
oborlm. Odvétvi se ¢leni na dva segmenty — vyrobu zakladnich farmaceutickych substanci

a vyrobu konecnych lékovych forem (samostatné Iéky, homeopatika, vakciny, adhezivni obvazy
atd.). Druhy segment je jak v Cesku, tak ve vétsiné statdl EU vyrazné dominantni.

PfestoZe je farmacie dnes strategické odvétvi, nema v CR zpracovénu zadnou sektorovou stra-
tegii, ktera by umoznovala systematicky rozvoj odvétvi. Jako kritickou vnimame rovnéz velmi
nizkou podporu vyzkumu a vyvoje, ktera jiz ohrozuje konkurenceschopnost farmacie v CR.

Velmi podobné jsou na tom i inovace — jako vystup z VaV procesu. Situaci vnimame jako velmi
urgentni i v této oblasti.

Nutnost zelené a digitalni tranzice pfinasi zasadni vyzvu i pfilezitost. Umoznuje zpracovat Akni
plan na zakladé sektorové analyzy a zahdjit dialog se statem zastoupenym MZd a MPO, ktery
povede ke zadouci zméné situace.

2.2 . Pozice farmacie a souéasny stav VaV ve farmaceutickém préimyslu CR

1.1.1 Pozice farmacie v primyslu CR

Farmaceuticky primysl patfi v tuzemsku k nejrychleji rostoucim priimyslovym oboriim. Za ob-
dobi od konce posledni recese do ndstupu pandemie (2014 az 2019) vzrostla jeho produkce

v Uhrnu o 55 %. Z ostatnich obor(i dosahla vyssi dynamiky jen vyroba motorovych vozidel

(60 %). Zatimco mezi roky 2005 a 2016 farmaceutickd produkce zhruba kopirovala celkovy vyvoj
pramyslu (véetné kratkodobych cyklickych propadtl), v poslednich tfech letech akcelerovala.

V roce 2019 vzrostla o 18 %, vyssi tempo bylo v tomto tisicileti zaznamenano jen v roce 2005.
Trzby posilily dokonce nejvice v dostupné radé (od roku 2001), témér o pétinu vzrostla mezi-
rocné jak domaci, tak i zahrani¢ni poptavka. Prestoze farmacie patfi k nejmensim oborim, jeji
prispévek k meziroc¢nimu ristu celkové pramyslové produkce byl v poslednim predpandemic-
kém roce v konkurenci bezmala tficeti dalSich obor( druhy nejvyssi (+0,2 p. b., elektrotechnicky
pramysl +0,3 p. b.).
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Dynamicky rist vykonu farmacie souvisi rovnéz se zménami, které posilily pozici vyrobct gene-
rik. Projevily se ale i dlouhodobé pUsobici vlivy. Proces starnuti obyvatelstva doprovazeny rozsi-
fenim stale narocnéjsich Iécebnych postupt stimuluje také poptavku po farmaceutickych pro-
duktech. Vétsi diraz na zdravy Zivotni styl a prevenci se spolu s rostoucimi prijmy domacnosti
odrazi v rlstu vydajl na volné prodejné léky. Vedle toho plsobi i obtiznéji predikovatelné vlivy
(ndstup epidemii, vytvareni hmotnych rezerv stat(, kolaps dodavatelskych retézct, valka na
Ukrajiné).

Index primyslové produkce a zaméstnanost — srovnani odvétvi farmacie a celého pramyslu v
CR (aroveri roku 2000 = 100)
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Zdroj: CSU

1.1.2 Strukturalni problémy farmaceutického primyslu

Nastup a prabéh pandemie a jeji disledky ukdazaly zasadni strukturalni problémy farmaceutic-
kého priimyslu celé EU i CR.

V souvislosti s ¢etnymi a rozsdhlymi vypadky dodavek |éciv, véetné kriticky duleZitych léciv,
Evropska komise reviduje |ékovou legislativu a nasazuje nékolik nastrojii podporujicich vyrobu
vybranych IéCiv na Gzemi EU pro krizové situace. Celd fada ¢lenskych statl dale navazuje Uzkou
spolupraci s farmaceutickymi firmami, které na daném uUzemi maji vyrobni zdvody, a hledaji
zpUsoby rozsifeni vyroby ¢i zavedeni nové vyroby |éCivych pripravkud, které vyhodnoti jako
strategické (napf. Francie a podpora vyroby paracetamolu, Rakousko a podpora vyroby
antibiotik).
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Ceska republika, stejné jako EU jako celek, je zavisla na dovozu lé¢iv. Pfestoze fada Ié¢iv se ve
fazi konec¢ného produktu wvyrabi v EU, vychozi suroviny (zejména aktivni farmaceuticka
substance — API) jsou z vétSiny dodavany ze tretich zemich. Pfes 60 % aktivnich farmaceutickych
substanci pouzivanych pro vyrobu léciv, kterymi se |é¢i pacienti v EU, pochazi z Asie.
Majoritnimi dodavateli jsou Indie a Cina.

V Ceské republice je nékolik producentd lé¢iv, ktefi vyrabi Sirokou 3kalu lé¢iv, véetné Zivot
zachranuijicich 1é€iv, |é¢iv pro chronickd onemocnéni, 1éCiv pro urgentni medicinu apod. Néktefi
producenti jsou vyznamnymi dodavateli Ié¢iv minimalné v regionu CEE. Néktefi vSak exportuji
do vice zemi EU i do tretich zemi. Spoluprace tuzemskych vyrobci se statem ani s Evropskou
komisi zatim nebyla navdzana. Tuzemsti vyrobci se tak ani nepodili na tvorbé novych regulaci
na urovni EU.

Vyrobci vyrabéji takové produkty, které jsou na silné konkuren¢nim trhu udrzitelné a ziskové,
pricemz lékovy trh ma diky cenové regulaci a tlakiim na sniZzovani cen tendenci k nizké
konkurenceschopnosti a udrZzeni na trhu pouze omezenému poctu dodavateld. Evropsti
producenti tak vcelé radé terapeutickych oblasti nemaji vlastni produkty, zejména u off-
patentovych skupin Ié€iv, kde silnou konkurenci jsou dodavky |éCiv z Asie.

V ramci EU dosud spiSe chybély pobidky a spolecné projekty podporujici vyrobu a uvadéni na
trh i takovych produktd, které jsou sice kriticky dalezité, ale které by jinak v rdmci volného trhu
(bez investi¢nich pobidek ¢i jinych nastrojli) nebyly konkurenceschopné oproti vyrobé ve tretich
zemich. Prvni vlastovky takové spoluprdce uz byly zaznamenany v nékterych zemich EU. | sama
EU vtéto oblasti méni strategii smérem kco nejvétsi konkurenceschopnosti farmacie a
zabezpeceni dodavek produktl pro trh.

Ceska republika dosud nikdy neméla zadné kontrakty &i zvlastni typ spoluprace s tuzemskymi
farmaceutickymi vyrobci ohledné vyroby ¢i dodavek léciv. Stat vsoucasnosti ani nema
zmapovano, jaci vyrobci v CR plisobi, jaké Iéky vyrabi, zda vyrabi i aktivni farmaceutické
substance Ci konec¢né produkty, a jak odolna je vyroba z hlediska potencialnich krizi, zejména
v kontextu aktualniho naruseni globdlnich dodavatelskych retézcu.

PrestoZe soucasna krize v dodavkach 1ékl ukazala kritinost situace, postoj statu zistava beze
zmén.

1.1.3 Struktura odvétvi

V odvétvi farmacie plsobi v CR vice neZ stovka aktivnich subjektl zaméstnavajicich témér 11
tisic pracovniku. Vétsina podnikd byla soustfedéna v aglomeracich Prahy, Brna a Ostravy, nao-
pak jen minimalni zastoupeni mély v jihozdpadnich Cechdach ¢&i na Vysociné. Raz odvétvi uréuji
vétsi subjekty. Podniky s vice nez 250 zaméstnanci, tvofici zde jiz desetinu vSech subjektd, kon-
centrovaly dvé tfetiny vSech zaméstnanych, tfi Ctvrtiny trzeb i pfidané hodnoty a vice nez 80 %
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hrubého provozniho prebytku. Ve vSech ukazatelich se jednalo o znatelné vyssi podily nez
v celém zpracovatelském priimyslu, kde napf. u zaméstnanosti $lo v roce 2017 jen o 46 %.

Farmaceuticky pramysl je typicky vyraznou roli podnikd pod zahrani¢ni kontrolou (soustieduji
téméF tfi ¢tvrtiny pracovnikd). To se projevuje i znaénou exportni orientaci oboru. Ctyfi pétiny
jeho trzeb jsou v poslednich letech realizovany prostfednictvim pfimého vyvozu (v celém pru-
myslu tfi pétiny).

1.1.4 Obchod, pfidana hodnota a zaméstnanost v mezinarodnim srovnani

V poslednim pfedpandemickém roce byly z CR vyvezeny farmaceutické vyrobky v hodnoté 51,4
mld. korun, dovoz €inil 105,4 mld. Deficit obchodu tohoto zboZi je dlouhodobym jevem — mezi
roky 2008 a 2016 osciloval mezi 40 az 47 mld. korun, v dalSich letech se prohluboval.

Z podrobnéjsich udaju o preshrani¢nim pohybu zboZi plyne, Ze do soucasné EU smérovalo loni
82 % tuzemského vyvozu, na dovozu byl podil EU 77 %. V obdobich hospodarského rlstu orien-
tace na staty EU posilovala. Kli€ovymi vyvoznimi partnery CR byly loni Némecko (28 % celkové-
ho vyvozu), Dansko (14 %), Slovensko (12 %), s vétSim odstupem nasledovaly USA a Rakousko
(shodné po 5 %). Relativné vyznamny byl také export do Polska, Francie, Nizozemska, z mimo-
unijnich teritorii pak Ruska a Velké Britanie. Exportni vazby byly zaznamenany s bezmala 150
staty svéta. V pfipadé dovozu putovala pétina produktd z Némecka, dvanactina shodné

z Francie a Danska, pfes 5 % jesté z USA, Svycarska, Nizozemska a Itélie. Za celkovym deficitem
obchodu stoji dlouhodobé negativni bilance CR s vétsinou statd EU.
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Podil farmacie na hrubé pfidané hodnoté a zaméstnanosti v celém primyslu a primérna me-
ziro¢ni zména produkce ve farmaceutickém primyslu (%, ve vybranych evropskych statech)
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Pozn.: Udaje o hrubé pridané hodnoté za Lucembursko a Maltu nebyly dostupné. Z diivodu
niZsi vypovidaci schopnosti nejsou rovnéZ samostatné uvedeny udaje o priimyslové pro-
dukci za Maltu, Kypr, Lucembursko, Irsko, Slovensko, Slovinsko, Chorvatsko, Srbsko, Lotys-
sko, Finsko, Svédsko a Island.

Zdroj: Eurostat

PFedevsim piiklad Irska méze byt pro CR inspirativni. Diky jasné dlouhodobé sektorové strategii,
kterd byla podporena ze strany statu, se Irsko stalo evropskym Sampionem.
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1.1.5 Vyzkum a vyvoj ve farmacii
1.1.5.1 Vyzkum a vyvoj v CEE

Kazdé high tech odvétvi vyZzaduje vysoké investice do vyzkumu a vyvoje. Bez téchto investic
neni odvétvi schopné udriet si konkurenceschopnou pozici. Ceskd republika v téchto investicich
kriticky zaostava — a to nejen ve srovnani s nejvyspélejSimi zemémi, ale i se zemémi CE.

V roce 2018 byly investice do vyzkumu a vyvoje v zemich CEE nasledujici:
Polsko — 356 mil EUR

Madarsko — 242 mil EUR

Bulharsko — 91 mil EUR

Rumunsko - 80 mil EUR

CR — 36 mil EUR.

Zdroj: https://www.paih.gov.pl/sectors/pharmaceutical

Jesté horsi je situace v pfepoctu investic na obyvatele:
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Vydaje na VaV v prepoctu na 1 obyvatele
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Zdroj: https://www.paih.gov.pl/sectors/pharmaceutical

Vyse investic do vyzkumu a vyvoje neumoznuje udrzet konkurenceschopnost odvétvi farma-
cie v CR a ui viibec ne rozvoj odvétvi.
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1.1.5.2 Vyzkum a vyvoje ve farmacii ve srovnani s jinymi odvétvimi v CR

Kazdy pétadvacaty pracovnik v ramci farmaceutického primyslu plsobil v roce 2018 ve vyzku-
mu a vyvoji (VaV). Spolecné s vyrobou pocitacl a elektronickych a optickych pfistroju slo

o nejvyssi podil mezi obory zpracovatelského priimyslu. V automobilovém primyslu to byl
zhruba kazdy Ctyficaty. | pomér vydaju na VaV k celkové produkci fadil farmacii na ¢elni misto,
tésné za vyrobu ostatnich dopravnich prostifedk( (kolejové vozy, letadla). Mezi lety 2010 a 2018
vsak farmacie zaznamenala citelné pomalejsi rlist jak poctu pracovnikt, tak zejména vydaju
na VaV (o 31 %) nez vétsina oborl zpracovatelského primyslu. Napr. v automobilovém pri-
myslu doslo k rlistu 0 267 %, v elektrotechnickém o 216 %.

Tyto vysledky jsou naprosto alarmujici. V kombinaci s dalsSimi faktory — jako je potieba vysoce

kvalifikované a nedostatkové pracovni sily — vytvari bezprostiedni hrozbu pro dalsi existenci
farmaceutického priimyslu v CR.

Situaci navic zhorsuje i fakt, Ze dalSi zemé CEE — napf. Polsko — investuji jak do vyzkumu a vyvo-
je, tak do vzdélavani. Mohou nabidnout vysoce kvalifikovanou pracovni silu, véetné systému
talent managementu, ktery je zastfeSen na narodni Urovni a ma dlouhodobou perspektivu. Nic
z toho v CR neexistuje.

1.1.6 Role farmacie v tuzemském primyslu

Dle udajli z roku 2017 tvorilo odvétvi farmacie 1,4 % hrubé pridané hodnoty celého priimyslu

v CR a na zamé&stnanosti se podilelo 0,8 %. Role farmacie v ramci tuzemského priimyslu byla
nizsi nejen ve srovnani s celou EU (kde tyto podily Cinily 4,5 % a 1,6 %), ale i s vétSinou stat(
stfedni a vychodni Evropy, jeZz vstoupily do Unie po roce 2000. Vyraznéjsi primyslovou speciali-
zaci mély v tomto sméru Irsko, Dansko Ci Belgie a také nékteré malé ekonomiky (napf. Slovin-
sko). Z mimounijnich statd Evropy vynikalo Svycarsko, kde farmacie vytvarela étvrtinu pFidané
hodnoty veskerého primyslu a 5 % vykonu celé ekonomiky. Farmaceuticky primysl

v jednotlivych zemich se vyrazné odliduje v zastoupeni inovativnich aktivit. Ve Svycarsku a Belgii
se v roce 2017 vice neZ pétina pracovnikl farmacie zabyvala vyzkumem a vyvojem (v Dansku
skoro tfetina). Naopak v poloviné stat(i EU to nebyla ani desetina (vedle Irska ¢i Recka $lo hlav-
né o drtivou ¢ast novéjsich ¢len Unie kromé Slovinska a Madarska).
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1.2 Soucasny stav inovaci ve farmaceutickém préimyslu CR

Inovace jsou zpravidla vystupem z vyzkumu a vyvoje. Pokud mame strukturalni a zasadni
problémy ve vyzkumu a vyvoji, prenasi se dale i do oblasti inovaci. Je to nedostatecna a
nekoncepcni podpora statu, nizké investice do vyzkumu a vyvoje, které ohrozuji existenci oboru
jako takového.

Jednou z nejvétsich dalSich bariér inovaci jsou chybéjici odborné kapacity a strategické
kompetence. Akademickd pracovisté jsou zamérena predevsim na zdkladni vyzkum a produkuji
kvalitni vystupy — pfedevsim ¢lanky — v oblasti vyzkumu potencialnich novych IéCiv. Schazeji
vsak lidé, ktefi maji kompetence pro transfer vysledk( vyzkumu do vyroby, industridlni farmacii,
vyvoj lékovych forem a vyrobnich technologii.

| pFes kriticky vychozi stav dokaze farmacie v CR produkovat inovace v nékolika oblastech.

Inovace jsou zaméreny napf. na technologické postupy. Spolecnosti inovuji technologické
postupy, aby byly efektivnéjsi. Pfikladem muze byt |ék na bolest vyrabény v Zentivé. Vyraznym
snizenim mnozstvi aditivnich sloZzek (pomocnych latek) se podafilo redukovat vyrobni naklady o
25 procent.

Dalsi oblasti inovaci jsou tzv. léky s pfidanou hodnotou (value added medicines). To je
kategorie generik ¢i biosimilarnich pripravkd, ktera zahrnuje Sirokou skalu moznych Uprav,
remodelaci a dodateénych inovaci, které prinaseji vétsi benefit pacientlim, zdravotnickym
pracovnikim nebo zdravotnimu systému obecné. Nositelem téchto inovaci je genericky
farmaceuticky pramysl.

Je obdivuhodné, Ze i za vy$e popsané situace v CR, vznikly préilomové inovace, které jsou
jedinecné. Za vlajkovou lod  téchto inovaci povazujeme projekt Zentivy PARC, ktery je reakci na
dlouhodobé nefesenou a kritickou situaci v pfipravé odbornik( pro farmaceuticky préimysl CR.

Zentiva vybudovala ve spolupraci s VSCHT Praha, Univerzitou Karlovou a Ustavem organické
chemie a biochemie CAV centrum aplikovaného farmaceutického vyzkumu PARC (The Pharma-
ceutitcal Applied Research Centre; www.theparc.eu), které se systematicky zabyva vychovou
dalsich generaci inZenyr( a védc(, abychom byli schopni vyvijet a vyrabét nové lIéky. Kombinuje
pfitom v ramci PhD. programu Spickové akademické vzdélani s praktickymi aplikacemi

v primyslovém vyzkumu.

Absolventi se tak vedle Spickové védy pfipravi na praci v primyslu, a dovedou se velmi dobfe
orientovat v kariérnich pfilezitostech. V ramci PARCu se studenti nauci vSechny discipliny, které
jsou potreba pro vyvoj Iéku od zacatku, tedy od chemie pres vyvoj Iékové formy az po preklinic-
© Life Sciences 4.0, z.s.
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ké a klinické testovani, registraci a vyrobu. Jsou tedy perfektné pfipraveni pro praci v pramyslu,

pripadné aby si zaloZili vlastni startupovou firmu.

Zaroven toto centrum rozviji mezinarodni spolupraci a je jejim nositelem.

1.3 Priority a bariéry farmaceutického préimyslu CR

Farmaceuticky pramysl v CR €eli dvéma skupindm vyzev. Dopady téchto vyzev v redlném &ase
predstavuji pro farmaceutické firmy v CR velmi ndroénou situaci.

1.3.1 Priority a bariéry vyplyvajici ze souc¢asné pozice farmaceutického priimyslu CR

Prvni skupina jsou vyzvy, které vyplyvaji ze souc¢asné pozice farmaceutického primyslu CR a
které jsme popsali v kapitolach 1.1 a 1.2. Tyto vyzvy jsou systematicky nereSeny a nevyreseny a
predstavuji bariéru dalSiho rozvoje odvétvi.

Do této skupiny zarazujeme i chybéjici sektorovou analyzu. Z verejnych zdroji (napf. studie
Deloitte v r. 2022) vyplyvd, Ze vyroba léc¢iv v CR ma vysokou pfidanou hodnotu a ekonomicky
prinos pro CR, resp. jeho potencidl v piipadé rozvoje tohoto sektoru neni zanedbatelny. Chybi
vsak detailni data, a to nejen v kontextu vyroby |éciv, ale i souvisejicich ¢innosti a pfinosu
farmaceutického priimyslu pro ekonomiku a zdravotnictvi v CR (napf. klinické studie, p¥inos
v oblasti zaméstnanosti, odvody do verejnych rozpoctl aj.). Stejné tak chybi zmapovani
potenciadlu spoluprace farmaceutického primyslu se statem scilem zvySeni sobéstacnosti Ci
strategické bezpecnosti v oblasti zajisténi dodavek kriticky dllezitych 1é¢iv. MoZnou cestou pro
zajisténi téchto detailnich dat a mapovani je sektorova studie.

Sektorové studie jsou vyznamnym nastrojem nastavovani narodni politiky v urcité oblasti.
Z ekonomického pohledu je Ize také obecné charakterizovat jako hloubkové zkoumani nabidky
a poptavky. Jsou zaméreny na vybrand odvétvi ekonomiky a vyuZivaji predevsim kvalitativni
postupy pfi zkoumani situace v daném odvétvi a popisu mozného potencidlu daného odvétvi,
zejména v kontextu skuteéného i pripadného budouciho pfinosu daného odvétvi pro
ekonomiku CR i pro pInéni strategickych dlouhodobych cil(i statu.

Prioritou v této oblasti je zpracovani sektorové analyzy a na jejim zakladé Akéniho planu
technologické platformy.

© Life Sciences 4.0, z.s.
sidlem Vystavisté 569/3, 603 00 Brno, www.lifesciences40.cz
registrovan u Krajského soudu v Brné, IC: 17634393



o9 Frc®
SCIENCES

1.3.2 Priority a bariéry vyplyvajici z globalni situace a strategie EU

Druhou skupinou vyzev jsou vyzvy, které vyplyvaji ze zmén v globalnim a evropském meéritku.
Jsou to zmény z vnéjsiho prostredi. Soucasna globalni situace je extrémné nestabilni. A prinasi
dvé zakladni skupiny vyzev:

1. Globalni zmény na trhu — cely trh prochazi strukturalnimi zmeénami, které vyvolala
pandemie COVID 19 a jeji dusledky. Nyni navic dochazi i ke zméné pozic USA a EU a nové
geopolitické situaci. USA diky své nové strategii akceleruje investice do strategickych
odvétvi a presun zdrojii do USA a hrozi tak oslabeni pozice EU. USA nastavuji EU zrcadlo
i s ohledem na rychlost zmén a rychlost a jednoduchost pfijatych opatreni. V oblasti
farmacie dochazi k integraci retézc( predevsim na urovni hlavnich dodavateld, kterymi
jsou Cina a Indie.

2. Green Deal a dvoji tranzice EU - tj zelend a digitalni transformace evropského
hospodarstvi

Zakladni vychodiska zelené tranzice

Dopady klimatickych zmén jsou stale znatelnéjsi, at uz se jedna o extrémni vykyvy tep-
lot, rozsahlé pozary, nebo dlouhotrvajici sucha. Pokrac¢ovani v zelené tranzici ma proto
napomoci pfi boji proti zméné klimatu a dosahnout klimatické neutrality. Zaroven

ale v poslednim obdobi nabyva na vyznamu i pfi zvySovani odolnosti evropské ekono-
miky a bezpeclnosti.

Zakladni vychodiska digitalni tranzice

Digitalni technologie predstavuji pro Evropu velky potencial. Cilem digitalni transforma-

ce je pfipravit spolecnost na digitalni vék. Evropska komise v této souvislosti predstavila
v roce 2020 digitalni strategii EU, ktera predstavuje smérovani EU v digitalni oblasti a na
kterou navazuje sdéleni Evropsky digitdIni kompas se 4 oblastmi cil(i do roku 2030. Jed-

nou z kli¢ovych oblasti digitalizace je i zdravotnictvi.

Pramysl a celd ekonomika tedy aktualné prochazeji zasadnimi zménami zplsobenymi
zavadénim informacnich technologii, kyberneticko-fyzickych systému a systém( umélé
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inteligence do vyroby, sluZzeb a vSech odvétvi hospodarstvi. Dopad téchto zmén je tak
zasadni, Ze se o nich mluvi jako o 4. primyslové revoluci.

Digitalizace ekonomiky probiha v Siroké skale odvétvi, pro ndzornost Ize jmenovat sekto-
ry jako bankovnictvi, bezpecnost ICT a infrastrukturnich systémd, elektronika, elektro-
technika, energetika, Udrzba, strojirenska konstrukce a vyroba, primyslova automatiza-
ce, vyroba nastrojl, vyroba pro automobilovy priimysl, chemicka a farmaceuticka vyro-
ba, finan¢ni a marketingové sluzby, informacni technologie a telekomunikace, obchodni
¢innost, poradenské sluzby, radiokomunikace, reklamni ¢innost, vyvoj software, zemé-
délstvi, Zivotni prostiedi, zdravotnictvi, vyZiva, vzdélavani, verejna sprava

Ctvrta primyslova revoluce prindsi fadu vyzev, ale zejména jedine¢nou pileZitost k zajis-
téni dlouhodobé konkurenceschopnosti Ceské republiky v globalnim konkurenénim pro-
stfedi. Zijeme ve vyjimeéné dobé a nase schopnost vyuzit této prileZitosti bude mit do-
pad na kvalitu Zivota celych generaci *.

Bariéry digitalizace farmaceutického priimyslu

Farmaceuticky primysl je charakterizovan pfisnymi poZadavky na hygienu, agresivnimi Cisticimi
procesy a kratkymi cykly. Od vyroby a baleni az po logistiku. Technologicka reSeni pro
digitaliza¢ni a automatizacni uUlohy ve farmaceutickém primyslu nejsou tedy automaticky
prenositelné z jinych odvétvi prlimyslu (automobilovy primysl, strojirenstvi...), kde mlZzou byt
motivace zavadéni digitalizace a pokrocilé automatizace ¢astecné nebo zcela jiné. Obvykle
v kontextu diskrétnich vyrobnich procest jde o efektivitu vyrobniho procesu (cenovy tlak),
udrzitelnost vyroby (nedostatek kvalifikované pracovni sily) nebo zachovdani technologického
know-how (odchod seniornich odbornik).

Ve farmaceutickém pramyslu se jednd naopak v kontextu spojitych vyrobnich procesl
predevsim o poZadavky na stoprocentni kvalitu, splnéni hygienickych a legislativnich pozadavka,
pokrocily monitoring vyroby, potfeba traceability a zpétné dohledatelnosti vyrobnich sarzi a
jejich parametri nebo rychld reakce a Uprava technologické pripravy vyroby napf. po vyvoji
novych [éCiv.

' Evropskd dvoji tranzice. Jak se EU dafi pokrac¢ovat v digitdini a zelené tranzici? (11.01.2023).
[online]. Dostupné z WWW: < https.//www.kurzy.cz/zpravy/691929-evropska-dvoji-tranzice-jak-
se-eu-dari-pokracovat-v-digitalni-a-zelene-tranzici/>.
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Proto je nutné zahajit Ci posilit ,dialog” technologickych spole¢nosti, vyzkumnych organizaci
z oblasti Zivych véd, pripadné odbornik( na legislativu sfarmaceutickym pramyslem a
spole¢nostmi z oblasti Zivych véd nad jejich vyrobnimi a procesnimi potfebami a pozadavky.

Kybernetickd bezpecnost

Dalsi vyznamnou bariérou pro uspésnou digitalizaci farmaceutického primyslu (i dalsich) je
oblast kybernetické bezpecnosti. Samotnou podstatou digitalizace je prace s daty, jejich sbér,
analyza, vyhodnocovani a zpétna vyuZitelnost pro Upravu a zefektivnéni vyrobniho procesu. Ve
farmaceutickém pramyslu se jedna casto o data velmi citliva a diskrétni nejen z dGvodu
slozitého a nakladného vyvojového a vyzkumného procesu, ale i zdlvodu silného
konkurenéniho boje.

Digitalizace nepochybné pomaha vytvorit bohaté propojeny ekosystém, zaloZzeny na vzajemné
spoluprdci. Takovy systém poskytuje mnoho moznosti, ale také prindsi kyberneticka rizika.
Kyberneticka a informacni bezpecnost se stava klicovym predpokladem uspésné digitalni
transformace primyslu a obecné celé spoleCnosti. Pfitom tato oblast si dosud neziskala
dostateCnou pozornost firem a je zde obrovska mezera mezi predpoklady, pozadavky a
implementacni realitou. Da se spiSe predpokladat, Ze tato mezera se bude zvétSovat, nebot
neexistuje dostatecné povédomi o rizicich souvisejicich s nedostatecnou pripravenosti firem.
Bude nutné zvysit osvétovou aktivitu, ktera vygeneruje vyznamnéjsi investi¢ni pozornost nejen
firem z oblasti farmaceutického primyslu a Zivych véd.

V dlsledku digitalizace mohou byt farmaceutické firmy teréem kybernetickych hrozeb, a to
zejména v pripadech, kdy se mira vzajemné zavislosti a spoluprace zvysuje. S digitalizaci
nastroji a procest vzrlstaji i oCekdvani pacientl. Zainteresované subjekty by mély zjistit
spokojenost pacientl ve vSech fazich interakce — od vyzkumu a vyvoje pres zavadéni produkt
aZ po komercializaci.

Legislativni bariéry digitalni tranzice

Pravni aspekty a bariéry, které se dotykaji primarnich vyrobct |ékl a zdravotnickych prostredk
jsou dany predevSim hygienickymi normami a poZadavky na sledovatelnost a zpétnou
dohledatelnost parametrl vyroby jednotlivych vyrobnich davek. Tyto aspekty jsou popsany
vysSe. Nicméné rada dalSich legislativnich bariér se tyka souvisejicich a navazujicich odvétvi
(Iékarnictvi, telemediciny, obecné zdravotnictvi...), které maji pfimy i nepfimy dopad do procesu
samotného farmaceutického primyslu a jeho vyrobcu.
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Sekundarni vyuziti zdravotnich dat

Zdravotni udaje jsou osobni Udaje zvlastni kategorie, které je mozné zpracovat jen v omezenych
pripadech. Ve zdravotnictvi pfipada v Uvahu v zasadé ve dvou pfipadech, a to v pfipadé, Ze je
zpracovani nezbytné pro poskytnuti zdravotni sluzby, nebo na zakladé souhlasu pacienta.

V okamziku, kdy dojde k anonymizaci dat, prestavaji byt data osobnim Gdajem ve smyslu GDPR

Data z verejnych zdroju:

1. nizkd mira zverejnéni dat ve formatu otevienych dat v sektoru zdravotnictvi;

2. limitace poskytnuti dat dle zakona o zdravotnich sluzbach (vice v ¢lanku Medical Tribune
nize);

3. v praxi Casté zamitani Zzadosti o poskytnuti dat.

Data od poskytovatel(l zdravotnich sluzeb:

4. chybi zakonny podklad pro zpracovani osobnich udaji pro vyzkum (v zdkoné o zpraco-
vani osobnich udajl);

5. nezbytny souhlas pacienta s pouzitim dat pro vyzkum — souhlas musi byt dostatecné ur-
City.

Souvisejicim problémem je rovnéz dosud neexistujici standard pro zdravotni data a z toho
vyplyvajici nizkd interoperabilita nemocnicnich informacnich systéma.

Komunikace s pacienty

Komunikace vici odborniklim, Siroké vefejnosti i pacientlim a pacientskym organizacim
podléhd zakonu o regulaci reklamy, ktery stanovi pfisna pravidla pro poskytovani informaci o
|éCivych pripravcich. Tato pravni Uprava je ve srovnani s ostatnimi ¢lenskymi staty EU jedna

z nejprisnéjsich. Vyrobci |éCiv jsou zaroven Casto cleny asociaci, které pristoupily k dalsi
seberegulaci. Stale oblibenéjsi komunikace prostrednictvim internetu a socialnich siti pfitom
podléha obecnym pravidldm platicim pro tisténou reklamu. V dlsledku uvedeného se vyskytuji
nékdy vykladové problémy, jaké jsou limity komunikace.

V ramci pacientskych aplikaci je nezbytné rovnéz zohlednit pfisnou regulaci ochrany osobnich
udajli a zdravotnickych prostredkd.
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Zdravotnické prostiedky

Nové nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (MDR) stanovi podrobnéjsi a v nékterych ohledech
prisnéjsi pravidla pro zdravotnické prostfedky obecné a zejména pro software jako zdravotnicky
prostfedek. V pripadé chytrych aplikaci pro pacienty nebo lékare pak Casto tato aplikace spadne
pod definici zdravotnického prostfedku. Dle miry rizika pro pacienta je nezbytné provést
klasifikaci do tfidy rizikovosti a v nékterych pripadech i certifikaci.

V soucasné dobé jsou notifikované osoby provadéjici certifikaci zdravotnickych prostredk
zahlcené a vyftizeni zadosti o certifikaci mGze trvat vice nez rok a pUl. Proces certifikace je
rovnéz administrativné a finan¢né narocny.

V této souvislosti je na misté zminit i otazku regulace telemedicinskych sluzeb, které jsou ¢asto
poskytovany pravé prostfednictvim mobilnich aplikaci. V soucasné dobé zdkon o zdravotnich
sluzbach umoziuje poskytovani konzultacnich sluzeb na dalku. V legislativnim procesu je nyni
novela zakona, ktera by méla zakotvit podrobnéjsi pravidla pro poskytovani telemedicinskych
sluzeb. Mira regulace i konkrétni pravidla telemediciny jsou vSak predmétem diskusi a zatim se
nedafi nalézt shodu.

Zasilkovy vydej léciv

Zasilkovy vydej lé¢iv na predpis je v Ceské republice zakdzan zdkonem o lé¢ivech. | pres
opakované snahy o novelizaci vedouci k povoleni a stanoveni pravidel pro tzv. Rx online ke
zméneé nedoslo. V tuto chvili se nejevi zména jako realisticka.

Pravni ukotveni telemediciny
Chybéjici pravni ukotveni telemediciny a technickych a bezpecnostnich standardd.

Zaroven je nutné udrZet pravni ramec dostatecné flexibilni, aby se neomezoval budouci
technologicky vyvoj.

Bariéry zelené tranzice farmaceutického priimyslu

Radikalni pozadavky Zelené dohody pro Evropu (GND), ale také rostouci deficit fady
kritickych surovin, dopady pandemie Covid, dopady valky na Ukrajinég, zadluzeni CR a dalsi
problémy spolecnosti vyzaduji zasadni posun v oblasti vyzkumu a inovaci a na né navazujicich
investic. Rostouci boj o zdroje vyrazné zvysSuje mezinarodni napéti. Malokdy v historii Evropska
unie vytvorila takové mnozstvi legislativy vzajemné propojené jako v pripadé klimatického
»balicku“ Fit for 55.
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Chemické latky jsou zakladem strategickych hodnotovych fetézcli Evropy, a proto zamyslené
zmény politiky, které prijdou spolu s ekologickou a digitalni transformaci, budou mit
ydominantni efekt” ve vSech hodnotovych rfetézcich zavislych na chemickych latkach. Zajisténi
odolnosti a dalSich rozvoj strategickych produktovych fetézcli v Evropé zavisi na inovativnim a
konkurenceschopném chemickém a farmaceutickém priimyslu a pravnich predpisech, které to
umoznuji, jakoz i na posileni partnerstvi véetné novych modell spoluprace mezi chemickym
pramyslem a ostatnimi primyslovymi odvétvimi. Na druhé strané chemicky priimysl je
energeticky naroény a pod silnym konkurenénim tlakem. Celi vyzvdm, mezi né? patfi zvy$ena
mezinarodni konkurence, rostouci ceny energii a vstupnich surovin coz jesté akceleruji dopady
valky na Ukrajiné.

Roste tlak na zvySeni ucinného vyuzivani zdroja (véetné vody) a na recyklaci. Podniky resi, jak se
vyrovnat s cili nulového znecisténi a bezprecedentni pocet novych predpist v ramci GND a
Strategie pro udrzitelnost chemickych latek. Trvalé investice do vyzkumu a inovaci budou hrat
klicovou ulohu pfi feseni téchto vyzev, ale je zapotiebi stanoveni priorit a posloupnost
opatreni, aby se zajistilo zachovani globalni konkurenceschopnosti. U navrh( rozhodujicich
strategickych investic je posuzovana i pfilezitost vytvareni novych pracovnich mist.

Nékteré chemické latky, které jsou nezbytné pro strategické hodnotové fetézce, se jiz v EU
nevyrabéji, protoze jejich vyroba jiz nebyla konkurenceschopna. Chemicky pramysl vklada velké
nadéje do inovaci v hodnotovych fetézcich surovin, coz je oblast, ktera zlstava nevyuZita
navzdory svému velkému potencialu.

Jednou z agend kritickych surovin v EU jsou aktivni lécivé latky. Evropska komise uz na
problému zareagovala, kdyZ pred dvéma lety vypracovala novou priimyslovou strategii, k niz
vznikla analyza strategickych zavislosti. Aktivni IéCivé latky zde byly identifikovany jako jedna z
Sesti kritickych strategickych surovin, na nichz je Evropa zavisla a musi pfijmout nezbytna
opatreni ke zméné. Problémy s vyrobou a dodavatelskymi retézci resi i farmaceuticka strategie
pro Evropu. JenZe zatim vSe zUstava v roviné deklaraci bez jasného realiza¢niho planu.

Dalsi vyzvy v rdmci GND jsou nové regulace v oblasti obal( a obalovych odpadtd /PPWR/,
regulace v oblasti vodniho hospodafstvi a dalsi. To vie klade na farmaceuticky prémys| CR
extrémni naroky. Odvétvi na tyto vyzvy neni dostatecné pripraveno.

Priority v této oblasti jsou dale rozpracovany v nasledujicich kapitolach v potfrebném detailu.
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2. Strategicka vyzkumna agenda

Pozadavky na chemicky a farmaceuticky primysl se stupnuji s tim, jak se svét stava digitalnim a
usiluje o udrzitelnost. Produkty se digitdlné doplnuiji, linearni dodavatelské retézce se stavaji
slozitymi ekonomickymi sitémi, recyklace material( a manipulace s molekulami nabyvaji na
dllezitosti. Odvétvi vstupuje do nové faze s Chemistry 4.0., kterad vyZzaduje nejenom dalsi rozvoj
digitalizace, ale i nové obchodni modely. Jedna se o koordinovany a integrovany ramec od
vyzkumu po podnikani na zakladé postupného pfistupu s kratkodobymi, stfrednédobymi a
dlouhodobymi cili a pfinosy. Umoziuje tedy strategicky a ¢asové ohraniceny zaklad pro fizeni a
investice do konkrétnich inovacnich oblasti a identifikovanych novych technologickych feseni,
které maji prakticky prispét k dosazeni udrzitelnosti rastovych cild. Akcentuje potrebu zvysit
pfipravenost malych a stfednich podnik(i (ddle MSP) na ndstup pokrocilych technologii, které
obvykle vyZaduji kombinaci riznych kompetenci a inovativnich feseni, kterd mohou pfrispét

k rozvoji novych meziodvétvovych hodnotovych rfetézcu.

Pro potieby strategické vyzkumné agendy /SVA/ budeme obé dvé oblasti — tj. digitalni a
zelenou tranzici- oddélovat. Prestoze v realité se obé dvé prolinaji.

V ramci ¢innosti Technologické platformy bude v navaznosti na SVA pripraven Akéni plan pro
digitalni a zelenou transformaci, ktery definuje, jaka opatteni jsou nutna k dalSimu rozvoji
oboru, realizaci dudlni transformace, jaky rozsah, pfinosy a podminky vyzaduje. Akéni plan bude
identifikovat bariéry, které brani rychlejSimu a SirSimu zavadéni digitalnich a zelenych
technologii a procest v daném odvétvi. Akéni plan dale identifikuje bariéry zejména z oblasti
regulatorniho prostredi, vyzkumu, vyvoje a technologii, podplirné inovacni infrastruktury,
chybéjicich dovednosti a investicnich pfileZitosti.

Akeni plan bude obsahovat navrh konkrétnich akci a opatieni, které pomohou dané bariéry
prekonat a zvysit pfipravenost na nastup pokrocilych technologii, a to zejména v nasledujicich
oblastech:

1. AkEni plan se zaméfi na dosud nerealizované potieby v oblasti vyzkumu a vyvoje novych
technologii a zaroven identifikuje dostupna reseni a technologie, které mohou jiz v
soucasnosti pomoci dosahnout stanovenych cil( v oblasti dualni transformace.

2. Akéni plan navrhne konkrétni opatieni a moznosti feseni chybéjicich dovednosti a
kompetenci, které jsou specifické v daném odvétvi.
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3. Akeni plan zmapuje nejdllezitéjsi investi¢ni potieby pro rozvoj a zavadeéni zelenych a
digitalnich reseni v daném ekosystému véetné klicovych aktér( z vefejnych a
soukromych instituci a podptrné inovacni infrastruktury. Akéni plan predstavi konkrétni
opatreni, ktera budou mit za cil doplnit klicové investi¢ni potreby identifikované pfi
mapovani s dirazem na potfeby malych a stfednich podniku v oboru.

4. Akéni plan navrhne opatreni zamérena na systémové bariéry v daném odvétvi, které
brani k pristupu k soukromému ¢i vefejnému financovani pro realizaci dudlni
transformace.

5. Soucasti Akéniho planu bude analyza hodnotovych a dodavatelskych fetézct v daném
odvétvi a ndvrh opatfeni zamérenych na posileni strategické odolnosti priimyslu a
snizeni identifikovanych zavislosti na klicovych technologiich mimo EU.

6. Akcni plan na zakladé definovanych potreb, inovacnich pfileZitosti a bariér navrhne a
popise mozna reseni a zpUsob jejich implementace v rdmci odvétvi TP.

Cilem dokumentu je pripravit konkrétni plan aktivit a definovat konkrétni kroky a
opatreni, které reaguji na spolecné potreby a vyzvy priimyslu v dualni transformaci a
ktera bude platforma a dalsi aktéti vdaném inovacnim ekosystému realizovat.
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2.1 Oblast Zelené tranzice
SVA v oblasti Zelené tranzice je zamérena do 3 oblasti:

1. Strategie udrzitelnosti chemickych latek a na ni navazujici projekty. Pro SVA je toto
kriticka a nejdUlezitéjsi oblast, protoZze ma nejvétsi vliv na konkurenceschopnost
farmaceutického primyslu.

2. Udrzitelnd vyroba — jedna se celou oblast Green Dealu /GND/, kterou je nutné
implementovat do vyzkumu a vyvoje, ale i do vyrobni praxe.

3. Obaly a ndvrh nové regulace PPWR, které pfinasi zasadni vyzvy pro farmaceuticky
pramysl.

VSechny tyto 3 prioritni oblasti spolu souvisi a definuji rdmce pro strategickeé cile, které
reflektuje SVA:

Mezi hlavni cile a priority farmaceutického priimyslu CR pfi naplfiovani cil(i GND a Strategie
pro udrzitelnost chemickych latek patfi:

1. SniZovani uhlikové stopy
ZvySovani ucinnosti procesu, navrh novych procest na bazi SSbD

Vyuzivani obnovitelné energie

H w N

Vyuzivani novych udrzitelnych chemickych latek.

Uginné procesy pomahaji snizovat spotiebu energie, zatimco pouzivani alternativnich nosi¢é
energie mUZe snizovat emise. K vyuZiti tohoto potencialu jsou zapotiebi nova feseni pro
chemické operace, kterd mohou také vést k novym obchodnim modeliim. Zefektivnéni
pramyslovych procesi mize vyznamné prispét ke snizeni jejich dopadu na Zivotni prostiedi.
© Life Sciences 4.0, z.s.
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Toho Ize dosahnout pouZitim méné zdrojU, zrychlenim procesd nebo vypousténim méné
sklenikovych plynd. Chemicky pramysl hraje kli¢ovou roli pfi poskytovani chemikalii, které
umoznuji zvyseni ucinnosti ve farmacii. Samotny chemicky priimysl ma velky prospéch ze
zlepSovani vlastnich proces(, a tim sniZzuje dopad pramyslovych procesi na Zivotni prostredi.
Dodava materialy nebo soucasti produktl svym zakaznikim, tj. prmyslu v hodnotovém retézci,
a jejich zpracovani mlze vytvaret emise uhliku. Energeticka ucinnost a vyroba a vyuzivani
obnovitelnych energii jsou kliCové pro sniZzovani téchto emisi. Soucasti reSeni mohou byt
alternativni produkty az po zcela nové obchodni modely, které spojuji ekonomické a ekologické
vyhody.

2.1.1 Strategie udrzitelnosti chemickych latek

Hlavni cile Strategie udrzitelnosti chemickych latek jsou:

e Eliminace nebo sniZeni pouzivani potencialné nebezpecnych chemickych latek ve final-
nich produktech a jejich ndhrada s cilem potlaceni pouzivani potencialné nebezpecnych
chemickych latek (SVHC) a jejich nahrada pro dosazeni netoxického prostredi.

e Ve Strategii jsou uvedeny poZzadavky na nové nizkouhlikové vyrobni postupy a techno-
logie v chemickém primyslu s malym dopadem na Zivotni prostredi, které umozni jeho
prechod k neutralité z hlediska klimatu a plnéni cile nulového znecisténi.

e Rozvoj inovativnich technologie k feSeni starych latek v odpadovych tocich.

Strategie navrhuje mnoho opatfeni a casovy harmonogram transformace pramyslu s cilem
prilakat investice do bezpecénych a udrzitelnych vyrobk( a vyrobnich metod z hlediska klimatu a
plnéni cile nulového znecisténi. Musi byt upfednostnéna energetickd ucinnost a rozhodujici
Ulohu z hlediska udrZitelnosti zdroji by mohla hrat paliva, jako obnovitelny vodik a udrzitelné
vyrabény biometan. Digitalni technologie mohou rovnéz hrat vyznamnou ulohu v procesech
ekologizace vyroby

Strategie uvadi taky pozadavky na nové chemické latky a materialy, které musi byt ze své
podstaty bezpecné a udrzitelné po celou dobu svého Zivotniho cyklu. Tyto latky a materialy
budou vyuzity napt. v energetice, stavebnictvi, mobilité, zdravotnictvi, zemédélstvi, elektronice,
farmacii a v dalSich odvétvich-. M{ze byt obtizné znat dlouhodobé karcinogenni, reprotoxické,
alergenni nebo neurotoxické ucinky substituce. UvaZuje se také o cené a prakticnosti nahrady,
protozZe Uspésna nahrada muize vyZzadovat technické a organizacni zmény. Vysledek nahrady
nemusi byt zcela neskodny materidl nebo postup, mél by vsak sniZit rizika. Nahrazovani
nebezpecnych chemikalii se Fidi zasadami zelené chemie/green chemistry/ :
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Takzvana zelena chemie pracuje s konceptem analyzy Zivotniho cyklu, kterd ma za cil redukovat
¢i dokonce zcela eliminovat produkci Skodlivych substanci. Zelena chemie pracuje s vétsim
mnozstvim organickych zdrojli a soustredi se na udrzZitelnéjsi nakladani se zdroji. Jak proces
vyroby, tak findlni produkt nesmi vést k vytvareni nebezpecnych latek, které zlstavaji

v Zivotnim prostredi. Vyzvou pro SVA je vyvoj ,,udrzitelnych” 1éCiv.

Proces aktualizace legislativy je naroény a podle Pavliny Kulhankové z MPO CR nelze
predpokladat, Ze bude v této fazi ukoncen do zacatku roku 2023. To vSak zvysSuje riziko pro
vyzkum a vyvoj a pro investory. Snizovani miry rizika v této oblasti je dalsi klicovou oblasti SVA.

Soucasti strategie bez toxickych latek je prosazovani bezpecnych a Cistych recyklacnich reseni,
vC. chemickeé recyklace, technologii nakladani s odpady a dekontaminacnich feseni. Ocekava se
navrh novych tfid nebezpecnosti latek s cilem fesit toxicitu pro Zivotni prostiedi, perzistenci,
mobilitu a bioakumulaci, zarazeni endokrinnich disruptord, perzistentnich, mobilnich a vysoce
toxickych a vysoce perzistentnich a vysoce mobilnich latek jako kategorii SVHC latek.

Probihajici revize REACH a CLP zasadné ovlivni nejenom chemicky a farmaceuticky priimysl, ale i
fadu navazujicich obora.

Ocekavame napt. tyto dopady:

e mohlo by byt regulovdno az 12 000 latek (az 43 % celkového obratu chemického primyslu
EU)

epolymerni pfipravky a slouceniny, vyrobky z papiru a lepenky, inkousty a tonery, které
mohou byt pouZity pro materialy urc¢ené pro styk s potravinami

® barvy a natéry

e praci a Cistici prostredky

¢ |lepidla a tmely

¢ kosmetika a vyrobky osobni péce

® maziva a plasticka maziva

e biocidni pfipravky a pfipravky na ochranu rostlin
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V ramci SVA proto vénujeme maximalni pozornost novému systémovému pfistupu SSbD -
Safe and Sustainable by Design chemicals and materials:

V kontextu rdmce SSbD pro chemické latky a materiadly termin ,by-design” interpretujeme a
implementujeme na 2 drovnich:

1. Molekularni design: jedna se o navrh novych chemickych latek nebo materidld s
molekularnim modelovanim, zaloZzené na popisu atomistické urovné

molekularniho systému. Tento typ designu efektivné dodava nové chemické latky
nebo materialy, u kterych jsou vlastnosti vyvinuty tak, aby byly bezpecné a

udrzitelné.

2. Navrh procesu: jedna se o navrh novych nebo vylepsenych procesut vyroby
chemickych latek a materidld. Pokud vyrobend chemikalie (latka nebo smés)

neobsahuje méné nebezpecnych latek nebo ndvrh procesu neméni vnitfni viastnosti
(napf. nebezpecné vlastnosti) chemické latky nebo materiadlu - mGze udinit

vyrobu latky udrzitelnéjsi (napf. efektivnéjsi z hlediska spotreby energie nebo
zdrojd, méné zavisly na potrebé jinych nebezpecnych latek v pribéhu

procesl apod.).

Ramec SSbD bude pokryvat obé faze. Implementace ramce SSbD predstavuje klicovou vyzvu
SVA.

Nahrazeni nebezpecnych chemickych latek

Substituce mGze byt na rdznych Urovnich — napf. jako je pouZiti méné nebezpecéné chemikdlie
ve stejném procesu. Cilem je vyhnout se ve vyrobé produktl latkdm a procesnim kroklm, které
zahrnuji nebezpecné prvky.
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Nékteré latky jesté nelze technicky nahradit — nebo neexistuji Zadné alternativy, které by byly
celkové méné nebezpecné. V pripadé ¢innosti, jako je recyklace, idrzba a servis nebo
zpracovani vyrobk, z nichZ jsou nebezpecné latky uvolfiovany, maji spolecnosti zpocatku maly
vliv na nahradu. Podle analyzy CEFIC zmény natizeni CLP a rozsifeni GRA navrzené v rdmci CSS s
nejvétsi pravdépodobnosti ovlivni 28 % celkového primyslového portfolia. Priblizné jedna
tretina z téchto 28 % muZe byt potencialné nahrazena nebo preformulovana, ackoli panuje
nejistota. Obchodni o¢ekavani jsou ovlivnéna nejen tim, co by mohlo byt technicky a
ekonomicky proveditelné, ale také tim, jak mohou jejich zakaznici reagovat na nahrazky nebo
preformulované produkty. Zmény CLP a GRA by pfi zohlednéni potencialnich obchodnich reakci
mohly vést ke snizeni produktového portfolia a podnikani (z hlediska obratu) pfiblizné o 12 %
nebo ekvivalentu 70 miliard EUR z trhu v roce 2019.

Dopad na nasledné uZivatele vyZzaduje dalsi prazkum. Analyza ukazala, Ze 74 % vyrobk(, na néz
ma mit dopad pridani nebezpecdi do CLP a rozsifeni GRA, jsou profesiondlni nebo spotrebitelské
vyrobky. Rovnéz se odhaduje, Ze provozni, kapitalové a vyzkumné a provozni 7 vydaje porostou.
Napfiklad ,,pomér CAPEX k obratu” se v obdobi 2023—2040 pravdépodobné zvysi oproti zakladni
linii v priméru o 2-5 %, coz je zplsobeno predevsim dodateénymi investicnimi poZzadavky na
substituci nebo preformulovani. Podobné se odhaduje, Ze ,pomér OPEX k obratu” se za stejné
obdobi zvysi oproti zakladni linii v priméru o0 1,5 % az 3 % v dlsledku zvysenych regulacnich
pozadavkl a pfipadné vyssich provoznich vydaju.

| kdyZ substituce neni mozn3, lidé a Zivotni prostiedi musi byt chranéni. Pokud jde o ochranu
spotrebiteld a Zivotniho prostredi, hlavni diraz je kladen na nahrazeni prostrfednictvim zakazu
nebo omezeni. EU zavede nové mezni hodnoty pro nékteré skodlivé chemické latky. Konkrétné
se jedna o takzvané perzistentni organické latky (POP), které vykazuji Skodlivé ucinky na ¢lovéka
a zvirata, maji obzvlasté dlouhou Zivotnost, hromadi se v organismech, a tim i v potravnim
fetézci.

V Cestovni mapé CEFIC je uvedeno:

,V roce 2018 nebezpeéné chemikalie stale predstavovaly 74 % celkové chemické vyroby v
Evropé“. Stale vice latek je klasifikovano jako nebezpelné podle nafizeni CLP a tyto objemy
pokryvaji velka mnozstvi zakladnich chemikalii, které jsou ze své podstaty nebezpecné, ale

neuvolnuji se.
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2.1.2 Udrzitelna vyroba

Udrzitelny rust je jednim z hlavnich cild Evropské unie (EU). Vzhledem k celosvétovému
nedostatku prirodnich zdroja je hlavni vyzvou, pred niz stoji vyrobci i spotrebitelé, ,s méné
zdroji dosahnout vice”. Aby se v dobé prudkych klimatickych zmén a rostouci poptavce po
energii EU této vyzvé postavila, zavedla celou $kalu politik a iniciativ, jejichzZ cilem je udrzitelna
spotreba a vyroba. Mély by zlepsit celkovou environmentalni vykonnost vyrobkd v pribéhu
celého Zivotniho cyklu, podnitit poptavku po lepsich vyrobcich a vyrobnich technologiich

a pomoci spotrebitellim Cinit informovana rozhodnuti. Na zakladé Zelené dohody pro Evropu
a zejména pak nového akéniho planu EU pro obéhové hospodaistvi byla oznamena nova
legislativni iniciativa, jejimzZ cilem je zajistit, aby byly vyrobky vhodné pro klimaticky neutraini
obéhové hospodafrstvi ucinné vyuzivajici zdroje.

V ramci udrzitelné vyroby je SVA zaméfFena na implementaci téchto akcnich plani a regulaci.

1. Akcni plan pro udrzitelnou spotrebu a vyrobu (SCP)

V Cervenci 2008 predstavila Komise soubor opatieni a navrhi tykajicich se SCP a udrzitelné
pramyslové politiky (COM(2008)0397), jejichz cilem bylo zlepsit vliv vyrobkd na Zivotni prostredi
v pribéhu celého jejich Zivotniho cyklu, zvysit informovanost spotfebiteld a jejich poptavku po
udrzitelném zboZi a udrZitelnych vyrobnich technologiich, podpofit inovace v primyslu EU

a zabyvat se mezinarodnimi aspekty. Tyto navrhy vychazeji ze stavajicich politik EU a zaroven je
doplnuji. Ak¢ni plan SCP vedl k iniciativam v téchto oblastech: rozsifeni smérnice o ekodesignu,
revize nafizeni o ekoznacce, revize nafizeni o systému Ffizeni podnikd a auditu z hlediska ochra-
ny Zivotniho prostfedi (EMAS), pravni pfepisy v oblasti ekologickych vefejnych zakazek, Plan pro
Evropu ucinnéji vyuZzivajici zdroje a Akéni plan pro ekologické inovace (viz nize). Tyto nastroje
jsou nedilnou soucasti obnovené strategie EU pro udrzitelny rozvoj, jejiz pfezkum v roce 2009
posilil dlouhodobé odhodlani EU plnit cile udrzitelného rozvoje, pficemz byl zaroven uznan vy-
znam posileni spoluprdace s partnery mimo EU, napf. prostfednictvim marrakeSského procesu
OSN.

2.Plan pro Evropu ucinnéji vyuzivajici zdroje

V ndvaznosti na stéZejni iniciativu strategie Evropa 2020 v oblasti u¢inného vyuzivani zdroj(,
kterd vyzyva k vypracovdni strategie za Ucelem definovani strednédobych a dlouhodobych cil(i
v oblasti u¢inného vyuzivani zdroja a cest, jak téchto cil dosdhnout, byl v roce 2011 zaveden
Plan pro Evropu ucinnéji vyuzivajici zdroje. Jsou v ném navrzeny zpUsoby, jak zvysit produktivitu
zdrojl a oddélit hospodarsky rist od vyuzivani zdroju a od jeho dopadu na Zivotni prostiedi
(2.5.6, U¢inné vyuzivani zdrojt a ob&hové hospodarstvi).
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V ramci SVA vénujeme maximalni pozornost odpadovému hospodarstvi farmaceutickych firem.

3. Systém fizeni podnikd a auditu z hlediska ochrany Zivotniho prostredi (EMAS)

Systém EMAS je ndstrojem, ktery podnikdm a jinym organizacim umoznuje vyhodnocovat vliv
jejich ¢innosti na Zivotni prostfedi, poddvat o ném zpravy a omezovat jej. Tento systém mohou
podniky vyuZivat od roku 1995, plivodné byl vSak vyhrazen pouze pro podniky pUsobici

v prlmyslovych odvétvich. Od roku 2001 je vsak systém EMAS pfistupny vSiem odvétvim hospo-
darstvi, véetné verejnych a soukromych sluzeb. V roce 2009 bylo narizeni o EMAS ((ES)

€. 1221/2009) revidovano a pozménéno, a to s cilem dale motivovat organizace k registraci

v systému EMAS. Tato revize nafizeni EMAS zlepSila pouZitelnost a dlivéryhodnost systému

a posilila jeho viditelnost a dosah. V roce 2017 byly zménény pfilohy I, Il a Il nafizeni o EMAS

s cilem zahrnout zmény souvisejici s revizi normy I1SO 14001:2015. Nafizeni (EU) 2017/1505,
kterym byly tyto pfilohy zménény, vstoupilo v platnost dne 18. zafi 2017.

4. Legislativni iniciativa tykajici se politiky udrzitelnych vyrobk{

Na zakladé Zelené dohody pro Evropu a zejména pak nového akcéniho planu EU pro obéhové
hospodarstvi, ktery Komise predlozila v bfeznu 2020, byla ozndmena nova legislativni iniciativa
tykajici se politiky udrZitelnosti vyrobk, jejimz cilem je zajistit, aby byly vyrobky vhodné pro
klimaticky neutralni obéhové hospodarstvi Uc¢inné vyuzivajici zdroje, sniZit odpad a dosahnout
toho, aby se vykonnost vyrobk, které maji z hlediska udrzitelnosti nejlepsi vysledky, stala nor-
mou.. Tato iniciativa bude rozvijena v Uzké koordinaci s dalSimi iniciativami ozndmenymi v rdmci
akéniho planu EU pro obéhové hospodarstvi, zejména iniciativami tykajicimi se posileni prav
spotrebiteld v souvislosti se zelenou transformaci a odiivodnéni environmentalnich pozadavku
za pouZiti metody stanoveni environmentalni stopy organizace. Spolec¢né budou tyto iniciativy
usilovat o vytvoreni soudrzného politického ramce, na zakladé néhoz by se udrzitelné zbozi,
sluzby a obchodni modely staly normou a zlepsila by se udrzitelnost spotfebnich navyka.

© Life Sciences 4.0, z.s.
sidlem Vystavisté 569/3, 603 00 Brno, V\(ww.lifescienceSAO.cz
registrovan u Krajského soudu v Brng, IC: 17634393



o9 Frc®
SCIENCES

2.1.3 Packaging and Packaging Waste Regulation — PPWR

Oblast oball predstavuje pro farmacii novou a zasadni vyzvu. Nova regulace prinasi velmi
komplexni pohled na obaly a obalové odpady. Primarni obaly pro farmaceutické produkty maji
sice vyjimku do roku 2035, ale to je jedina vyjimka. Jinak vSechna opatfeni plati pro
farmaceutické firmy bez vyjimek.

Obaly farmaceutickych produktd musi zohledfiovat tfi oblasti poZadavk(: spokojenost zakazni-
ka, logistiku a ohleduplnost k Zivotnimu prostiedi. Tyto tfi souvisejici aspekty musi byt vza-
jemné integrovany. Prvni podminka designu obalu zahrnuje jeho jasnost a atraktivnost pro za-
kaznika stejné jako obsah veskerych potfebnych informaci pro jeho spravnou likvidaci. Kromé
jejich vyuziti do designu oball vstupuje také pozadavek na jejich snadnou recyklaci napfiklad
diky vyuZiti snadno oddélitelnych materidld. Stejné tak dulezité je zohlednéni znovuvyuZzitelnos-
ti. Aby mohly byt obaly snadno znovu vyuzity, mély by farmaceutické spolecnosti zva-
Zit zavedeni vlastnich projektd na jejich znovuvyuZivani. Jak z logistického, tak i z ekologického
hlediska musi byt obaly zaroven navrzeny tak, aby co nejvice Setfily mistem. Udrzitelny design
pak také vyzaduje provedeni analyzy Zivotniho cyklu, ktera klade dliraz na vSechny cinnosti
od dtikladného vybéru primarnich virgin materialti (s preferenci druhotnych material(l) az po
zohlednéni environmentalniho dopadu obalu po ukonceni jeho Zivotniho cyklu.

Implementace téchto principl nebyla dosud ve farmacii legislativni nutnosti. PPWR ale tuto
situaci zdsadné meéni. Proto oblast PPWR predstavuje dalsi prioritni oblast SVA.

Zamérujeme se predevsim na tyto oblasti PPWR:
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EXAMPLE — PPWR (PACKAGING & PACKAGING WASTE REGULATION)

100% RECYCLABLE BY 2035 — if not = we cannot sell our products

PACKAGING COMPOSITION — new routine for doumentation from suppliers

RECYCLED CONTENT — min 10% (2030), 50% (2040) for all plastic packaging + documentation

COMPOSTABLE PACKAGING
PACKAGING SIZE REDUCTION All must be documented
RE-USE PACKAGING — all packaging forintercompany & transfers 30% (2030), 90% (2040)
PPWR (2024 — ZOTO) ‘ LABELLING REQIUREMENTS— material composition, share of recycled, renewable materials, re -use
[ PACKAGING PRODUCERS' OBLIGATIONS — declaration of conformity with PPWR

[ OBLIGATIONS FOR IMPORTERS DISTRIBUTORS- registration in registers

HEADSPACE REDUCTION - secondary, tertial Packaging, -40%
BAN ON SELECTED PACKAGING FORMATS — single used plastics for condiments, miniatures to hotels
OBLIGATIONS ON SYSTEMS FOR REUSE, RE-FILL — companies must establish related systems forre -¢

REDUCTION OF PACKAGING AMOUNT — Bus will be part of the national implementation initiatives
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2.2. Digitalni tranzice

Digitalizace primyslové vyroby se zdaleka netykd jen vyroby v oblasti automotive. Vyhody,
které s sebou nese vysSi nasazovani feSeni v oblasti digitalizace, robotizace a automatizace,
objevuji i dalsi tradi¢ni obory tuzemského pramyslu.

| farmaceuticky prlmysl v souc¢asné dobé celi radé vyzev v podobé napft. zvysujiciho se tlaku na
serializaci ve vyrobnim procesu a zpftisnujicim se legislativnim pozadavkim. Také tento segment
pramyslu vsak navic ovliviiuje silny konkurenc¢ni tlak a nemuZe tak opomijet potfebu neustalého
hledani efektivnéjSich cest ve vyrobé.

Z hlediska integrity dat je lhostejné, zda jsou data vedena v papirové, nebo digitalni formé.
Zakladni adresa produktu je vzdy Cislo Sarze. Vidy jednoznacné musi byt zajisSténa zpétna
dohledatelnost dat a jejich navaznost podle Cisla Sarze. Regulatorni autority, i trh vSeobecné,
spoléhaji na presné informace o kvalité a uUcinnosti léciva. Data integrity” kvalitativné
relevantnich dat, tedy zajisténi, Ze data o lécivu jsou kompletni, konzistentni, presna,
divéryhodna a spolehliva, predstavuje jeden z klicovych uUkoll kazdé farmaceutické vyrobni
spole¢nosti. >

S novymi onemocnénimi prichdzi potieba vyvoje novych léciv a rostouci konkurence hled3
rychlejsi a flexibilnéjsi procesy ve vsech oblastech farmaceutického primyslu. Diky digitalizaci
mohou farmaceuticky vyrobci zkratit dobu pro uvedeni pfipravku na trh a zvysit jejich kvalitu.

Digitalizace kazdé jednotlivé faze celého hodnotového tetézce a vyrobniho cyklu pomaha
farmaceutickym spolecnostem zrychlit cely proces uvedeni |é¢ivého pfipravku na trh — od
vyvoje v laboratofi az po podani Iéku pacientovi v ordinaci. Zakladnim predpokladem je
konzistentni a Spickova kvalita a splnéni vSsech pozadavk( spravné vyrobni praxe (SVP) a
zakonnych predpisd. Mezi dalsi trendy v oblasti digitalizace farmaceutického primyslu patfi
optimalizace procesli a nepretrzitd bezpapirova vyroba. Maximalni efektivity lze dosdhnout
integraci a spojenim automatizacniho hardwaru a prdmyslového softwaru a jejich dokonalym
prizplsobenim procesnim poZzadavkim farmaceutického pramyslu.

2 Potravinarsky ani farmaceuticky primysl se jiz pfidomku 4.0 neboji (17.10.2018). [online]. Dostupné z WWW:
https://www.vseoprumyslu.cz/inspirace/rozhovory-a-reportaze/potravinarsky-ani-farmaceuticky-prumysl-se-jiz+
pridomku-4-0-neboji.html
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Digitalizace je pro farmaceuticky primysl nejen velkou vyzvou, nutnosti ale také velkou
prileZitosti. Diky digitalizaci lez dosahnout efektivnéjsSiho provozu, predevsim diky snizeni
odstavek na minimum a optimalizaci spotfebniho materialu, zdrojl a pracovni sily. Digitalizace
umozni vytvoreni novych obchodnich modell, které zaruci dlouhodoby vykon, kvalitu a

flexibilitu. 3

(o4
ﬁo
\®

Simulations

Applying Artificial Intelligence,
Machine Learning and Deep
Learning to enable a self-learning
system that proposes solutionios
and takes action to optimaze
product quality.

PHARMA 4.0™

A truly agile process, enabling
processes to self-adjust based
on data from interconnected
systems.

Obr. Koncept digitdini tranzice Pharma 4.0°

A
w
[-¥
Control of

manufacturing processes

Automation and elimination of
human or manual intervention
drives faster responses to intelli-
gence derived from data.

? Jak vyhrat zévod s asem? [online]. Dostupné z WWW: https://new.siemens.com/cz/cs/reseni/farmaceuticky-

prumysl.html

* A Practical Guide to Pharma 4.0 Realization [online]. Dostupné z WWW:
https://www.vimachem.com/resources/pharma-4-0/
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2.2.3 Technologie pro farmaceuticky pramysl

Vroce 2017 byla Regiondlni hospodarskou komorou Brno realizovana analyza pfipravenosti
Ceskych firem na implementaci technologii tzv. Prlmyslu 4.0. Analyza se prostfednictvim
dotazniku pokusila o kvantifikaci aktualni drovné a planované urovné spolecnosti s ohledem na
moznosti digitalizace vyroby, které sebou pfinasi v nejriiznéjsich oblastech Prlimysl 4.0. Tyto
Urovné byly poté srovnany s definovanou maximalni urovni digitalizace, tzv. Urovef 4.0, ktera

predstavuje stav spolecnosti s plnou adaptaci Primyslu 4.0 do své podnikové praxe.

Ndsledujici graf vizualizuje soucasnou uroven a planovanou Uroven podniku s drovni 4.0.
Inovacni mezera je definovdna jako rozdil mezi poZadovanou urovni a soucasnou urovni
spolecnosti a charakterizuje subjektivni inovaéni potfebu spolecnosti v kratkém a
stfednédobém horizontu.

Graf ¢.1 Celkové hodnoceni

Uroveri 4.0

Soucasna
uroven

Pldnovana
uroven
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Graf €. 2 Celkové hodnoceni — dle oblasti

Planovani a fizeni
vyroby

Sledovani stavu
strojll, zakazek a
ykonu operator(

Proces vyvoje a
designu nového
vyrobku

Pouzivani novych
vyrobnich technologii

Prediktivni udrzba

ystém planovani a

Datova ulozisté o .
fizeni kvality

Identifikace prvka
systému a jejich
vzdjemna...

Urover 4.0

Soucasna uroven

Planovand uroven

Predchozi diagram predstavuje srovnani jednotlivych urovni (soucasnou, planovanou, 4.0) po
oblastech, které byly analyzovany. Graf ndm zfetelné identifikuje oblasti, ve kterych méli
spolecnosti nejvétsi potencidl a zdjem se technologicky posunout v kratkodobém az
stfednédobém horizontu. Byly identifikovany oblasti s nejvétsim okamzitym inovacnim
potencidlem. V kontextu farmaceutického prlimyslu jsou nejrelevantnéjsi pfedevsim oblasti:

Identifikace prvki a jejich vzajemna komunikace
Systém planovani a fizeni kvality
Datova ulozisté, Big Data a analyza dat

Pouzivani novych vyrobnich technologii
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Identifikace prvki a jejich vzdjemné komunikace (Digitdini infrastruktura)

Pro Ceské firmy je v soucasné dobé klicové budovani jejich interni digitalni infrastruktury pro
sbér dat. DuleZité pro rozvoj metod prediktivni Gdrzby je vyuziti tzv. inteligentnich siti senzord a
inteligentni vyuZiti dat ze senzorud v systémech SCADA. Senzorika jako obor zahrnujici metody a
nastroje pro meéreni a snimani fyzikalnich velicin, v SirSim slova smyslu také obrazové a
spektrdlni informace, jakoz i detekci chemického sloZzeni latek.

Senzorika se stala zasadni, dalo by se fici klicovou soucasti vSech priamyslovych automatizacnich
systému a zakladnim predpokladem digitdIni transformace vyrobnich procesu.

Pro farmaceuticky priimysl jsou relevantni zejména senzory:

o senzory pro snimdani a méreni tvar( a rozmérovych velicin - a to i na drovni priimyslové
urovni (nejen laboratorni, metrologické) pomoci svételnych a optickych metod

o senzory pro strojni a robotické vidéni - optické a optoelektronické snimani obrazu v 3D a
nasledné zpracovani a rozpozndavani obrazovych informaci

o optovlaknové senzory

o biosenzory (biochemické metody) - ty se stdle vice prosazuji v oblasti
o analyzy chemického slozeni

o autonomni senzory pro prediktivni diagnostiku a Gdrzbu stroju

Dalsim dulezitym predpokladem digitalni infrastruktury je oblast identifikace a lokalizace prvk
systému. Technologie pro vyuZiti automatickych identifika¢nich systém (QR kddy, RFID, NFC)
pro sledovani zasob, pohybu dill a vyrobkd ve vyrobnich fazich Zivotnosti cyklu maji velky
potencial k masivnimu nasazeni u vyrobnich farmaceutickych podnikd.

Systém pldnovdni a fizeni kvality
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V této oblasti se jedna predevsim o tato technologie pro:

Systém na planovani kvality

J Vystupy ze systému

. Zaznamy o vysledcich kontrol

. Vyuziti ziskanych dat pro automatické fizeni a optimalizaci vyrobniho procesu
o SPC - hodnoceni stability a zplUsobilosti procest

Datovd ulozZisté, Big Data a analyza dat

Big Data (Velka data) a cloudové technologie postupné nachazeji uplatnéni v riznych odvétvich
zpracovatelského pramyslu. Velké prileZitosti jsou zejména ataké vchemickém a
farmaceutickém primyslu, kde je velky potencidl pro sbér a analyzu velkych dat generovanych
spojitou vyrobou. V tomto smyslu Ize do budoucna ocekavat velky vyvoj v rozsifovani datovych
a cloudovych ulozist a to jak z hlediska kapacity, tak z hlediska nabizené funkénosti.

Jiz dnes je velka poptavka po sluzbach v oblasti cloud computingu a zpracovani velkych dat.
Existuji rGzné distribu¢ni modely cloudovych sluzeb, které jsou postupné vyuzivany i ceskymi
spole¢nostmi. Distribucni model vypovida o tom, co je v rdmci sluzby nabizeno — zda jde o
software, hardware ¢i jejich kombinaci.

e software jako sluzba (SaaS),
e platforma jako sluzba (PaaS)

e infrastruktura jako sluzba (laaS)

SaaS - software jako sluZba (Software as a Service) — aplikace je licencovana jako sluzba
pronajimana uZivateli. UZivatelé si tedy kupuji pristup k aplikaci, ne aplikaci samotnou. SaaS je
idedIni pro ty, ktefi potrebuji jen béziny aplikaéni software a poZaduji pfistup odkudkoliv a
kdykoliv.

PaaS - platforma jako sluzba (Platform as a Service) — poskytovatel garantuje kompletni
prostiedky pro podporu celého Zivotniho cyklu tvorby a poskytovani webovych aplikaci a
sluzeb; to pIné na internetu, bez moznosti stazeni softwaru.

laa$ - infrastruktura jako sluZzba (Infrastructure as a Service) — poskytovatel sluzeb se zavazuje
poskytnout infrastrukturu. Typicky se jedna o virtualizaci. Hlavni vyhodou tohoto ptistupu je, Ze
o veskeré problémy s hardwarem se stara poskytovatel.
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PouZivani novych vyrobnich technologii

V souvislosti s nastupem tzv. Pramyslu 4.0 se ¢asto zminuji nové vyrobni technologie a jejich
vyuzivani v praxi. Jedna se predevsim o feseni typu 3D tisk, 3D bryle, digitalni dvojce, obrabéni s
aditivni technologii apod. Z analyzy vyplyva, Ze firmy v soucasné chvili ani v blizké budoucnosti
pro né nevidi, predevSim s ohledem na charakter jejich vyroby, velké uplatnéni ve vyrobé Ci
VYVOji.

Jind situace je v oblasti robotizace. | kdyZ v soucasné chvili neni Uroven robotizace podnik
vysokd, plany na zarazeni (alespon ¢astecné) robotd do vyroby, pro manipulaci ¢i skladovani ma
vétsina analyzovanych firem.
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