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www.lifesciences40.cz

Realizovano za financni podpory statutarniho meésta Brna.
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Nase vize

Cilem Life Sciences 4.0 je propojeni podniku z
oblasti Zivych véd a univerzitnich subjektl za Ucelem
zvyseni konkurenceschopnostilokalnich firem.

Life Sciences 4.0, z.s. je zastreSena Regionalni hospodarskou
komorou Brno a jejim kliCovym spolupracujicim partnerem je
Masarykova univerzita a statutarni mésto Brno.
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Predstavenstvo

Ing. Tomas Kubala, MBA
predseda predstavenstva LS 4.0,
mistopredseda RHK Brno

a prfedseda Industry Cluster 4.0

Ing. Mgr. Radek Fialka, MBA
mistopredseda predstavenstva LS 4.0, Clen
predstavenstva a vedouci BD oncomed
manufacturing a.s.

prof. PharmDr. Mgr. David Vetchy, Ph.D.
Clen predstavenstva LS 4.0, dekan FaF MUNI



Zde se nachazime nyni

Neformalizovana
platforma

2021-22
Prvni setkani
zdravotnickych firem
vramci RHK Brno a
dohoda na vytvoreni
platformy

Oficialni zalozeni
spolku

12.10. 2022
Oficialné zformalizovan
spolek Life Sciences
4.0

Formalizace spolku

Vstupuji firmy a spolek
zaCina byt aktivnive 4
klicovych oblastech
Life Sciences

Rozvoj clusteru BioPharma HUB VTP =rozvoj

1. moznost
Organicky rozvoj diky
pracovnim skupinam

2025/2026
Vystavba pilotniho
provozu lékovych forem
pro malé Sarze,
moznost spolupracina
novych projektech

2026 -...
Pravé se pracuje na
zméneé uzemniho
planu,realizace 1. ¢ast

2. moznost 2025-2026

Rozvoj diky dotaci
Green Pharma 4.0

LIFE®
CIENCES

e




Prinosy clenstvi v RHK Brno
Radek Fialka jako fyzicka osoba a Clen predstavenstva

« Zakladem je nejen sdileni Uspéchl, ale také netuspéchl (pratelé + navic komora) - kazdy ma nékdy nelspéch a
je zajimaveé se vidét, bavit se a pomoci pfi feseni daného problému

* Problem
« Pred aktivni Ucasti v komore jsem vychazel z vlastnich a firemnich zkusenosti a kontakt(, a s Google
vyhledavacem.

« Péar prikladd mych dotazu:
« Karle, tys byl feditel AZ klima. NemiZes nam pomoct s uzavienim smluv na ¢isté prostory?
« Ahoj Karle (jiny Karel), budeme délat &isti¢ku odpadnich vod.
» Ahoj Pavle, co mame délat s touto dotaci?
. Cendo, potfebujeme celni sklad. Nevis, kdo ném mdze pomoct?

Poslani RHK: Divéra, rada, pomoc.
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Prinosy Life Science platformy

pro oncomed

Oncomed
e Strednifirma (200 lidi) s velkou matkou v Némecku (2700 lidi celkem)

e Svizibyt ve svém niche marketu jednou ze 3 svétoveé preferovanych firem

Co potiebujeme, abychom jako oncomed existovalii za 10 let?
« Byt nejlepsiv core businessu = vyroba sterilnich high-potent injekénich pripravkd
« Tady ndm nikdo nepomuze ©
 Nechceme byt jen lepSi montovna na léky - chceme mit vyvoj a pracovat jako smluvni vyrobce i na originalech
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Prinosy Life Science platformy
pro oncomed (a snad pro vSechny ostatni)

Co je nasim poslanim?
Prostredi, které nam vsem umozni byt nejlepsi!

Co k tomu potrebujeme?
1. Know how nejen ve firmé, ale na trhu a ve staté
« Kuvalitnilidi, pripravené ze skol a univerzit
« ZkuSenostiizjinych firem ve farmacii/ Life Sciences
« Vice firem, vetSi konkurenci ve Life Sciences / farmacii

mmm) know how, sdileni

2. Infrastrukturu podporujici podnikani v Life Science
* Prostredi(zakony, ufedniky, ktefi tomu rozumi, a mam k nim vztah) —>
« Spolupracivramcifarmacie a Life Science se statem

lobbying, edukace,
rozvoj prostiedi

3. Vyssi pfidanou hodnotu v Cesku
« Chci, aby se napady neprodavaly ven do ciziny, ale aby nam vétsi podil z pridané hodnoty a zisku

* Spoluprace s univerzitami, spolecny rozvoj spolecnymi projekty .
LIFE®
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Navrh 4 pracovnich skupin

01 VYROBNi FARMACEUTICKE SPOLECNOSTI

02 UNIVERZITY A VYZKUM

03 TELEMEDICINA A VYROBCI ZDRAVOTNICH PROSTREDKU
04 VYROBNI, RiDiCi A PODPURNE TECHNOLOGIE




_Vyrobni farmaceuticke spolecnosti

4 Green Pharma 4.0




Soucasny stav

~N

CAFF (Ceska asociace farmaceutickych firem) pozadal prostfednictvim LifeScience 4.0 platformy RHK
Brno v 4/2023 )
Zentiva zajistila popis vyzkumné agendy = pani Mynarova
.
RHK Brno zajistila zpracovani zadosti
J
Z4dost pfijata, probiha hodnoceni
Dalsi faze:
* Posuzovani experty
* Pravdépodobnost schvaleni>50%
« Potencialni Schvaleni - Cerven/Cervenec
« Potencialni start aktivit 9/2023
? LIFE®
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°rojekt Green Pharma 4.0

OP TAK: Technologicke platformy - vyzva l.
Zadatel projektu: Life Sciences 4.0
Oblast: Farmacie

Predkladany projekt GreenPharm 4.0 je zaméren na aktualni témata a zejména noveé vyzvy v ramci
digitalni a zelené tranzice spolecné s novou legislativou na tuzemskeé i evropské urovni. Oblasti
zajmu jsou rozdéleny do takzvanych pracovnich balicku (WP), které zahrnuji nasledujici témata:

WP 1 MedChem

« Tato oblast se tyka vyzkumu novych biomateriall a jejich aplikace do vyrobnich procestd a zmén ve
vyrobnich procesech. Je reflexi EU Sustainable Chemistry Strategy a Green Chemistry.

WP 2 New Technology
« Vyzkum a vyvoj novych technologickych postupu nebo optimalizace stavajicich, véetné digitalnich

WP 3 CircChem
« Vyzkum, vyvoj a inovace v oblasti implementace cirkularnich principt do farmaceutického pramysiu

WP 4 Diseminace vysledk projektu )
« Tato oblast je zamérena na diseminaci vysledk( projektl odborné verejnostiv CR i zahranici

e
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Strategicka agenda: Zelena tranzice

« ZlepsSenienergeticke ucinnosti

« \/yuzivani obnovitelnych zdrojl energie

« Minimalizace produkce odpadu

« Zavedeni programu pro snizovani uhlikové stopy

« Vyuzivani nové generace materialld ve vazbé na EU sustainble chemistry strategy
* Inovace v oblasti zelené chemie

* Podporavyzkumu a vyvoje zelenych technologii
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Strategicka agenda: Digitalizace

» Efektivita vyrobniho procesu
 Udrzitelnost vyroby, globalni udrzitelnost
« Zachovanitechnologického know-how

Téma: Posileni odolnosti hodnotovych a dodavatelskych retézcu

« Farmaceuticka strategie pro Evropu - API = strategické suroviny

« Zmapovani hodnotovych fetézcd v rdmci sektorové analyzy

Téma: Spoluprace s Evropskou technologickou platformou a Evropskou
technologickou a inovacni platformou
e
S
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Rozpocet

6 mil KC celkem (6 004 775,62)

3roky = 2 mil KE / rok

25 % LifeSciences 4.0 = ¢lenské prispévky 500 tis rocné

75% dotace 1500 tis rocné

N\

Proporce sdileni nakladu musime uréit:
e Cimvic ucastnikd, tim mensi cena na ucastnika
e /entiva

* oncomed mmm) CAFF = élen platformy, élenské firmy CAFF pfispévky pies CAFF

« Walmark - avizo, ano
'dg

e (QOstatni?
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Cile prorok 2023

 Rozvoj pracovni skupiny
" organicky
* pres projekt Green Pharma 4.0
« /jiSténipotreb spolecnostipro nové inciativy a
propojenivramci Life Sciences
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BioPharma Hub




BioPharma Hub
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Vybudovani facility pro vyvoj a pripravu lékovych forem
vrezimu GMP

* vyzkum, vyvoj a nasledné klinické hodnoceni inovativnich |éCiv jsou v Brné etablovanym
predmeéetem vyzkumnych cinnosti

* neobejdou se bez finalniho zpracovani lécivé latky do vhodné aplikaéni formy

« vBrnéisirsimregionu chybi vyrobna lékovych forem pro malé sarze, ktera by fungovala v rezimu
spravné vyrobni praxe a vhodné doplnila velkovyrobni primyslové kapacity

* logické propojenioblasti vyzkumu a vyvoje s primyslovou sférou

 zarizeni bude slouzit k vyvoji lekovych formulaci a produkci maloobjemovych klinickych sarzi
(véetné QC)

» vybudovani facility si zada pripravu vhodnych prostor, nakup a validaci potfebného zarizeni

» ve fazi vybéru generalniho dodavatele stavby

I
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GMP vyrobna - 3.

PP Bio

Pharma Hub

e 1) PLF - pevné Iékové formy

1 | 2)KLSLF - kapalné a lyofilizované sterilni Iékové formy

I ]

' 3) 0C - 1.NP BioPharmaHub
MISTNOST NAZEV PLOCHA (m2)  VYSKA MISTNOSTI (m) TRIDA CISTOTY

35100  PERSONALN{ PROPUST 9,4 2,5 K
35101  PERSONALN{ PROPUST 11,1 2,5 D
35102  PERSONALN{ PROPUST 6,1 2,5 C
35103  MATERIALOVA PROPUST 5,5 2,5 D
35104  KORIDOR 12,0 2,5 D
35105  MATERIALOVA PROPUST 4,9 2,5 C
35106  MYTI 19,6 2,5 D
35107  SKLAD 15,3 2,4 D
35108  VYROBNi MiSTNOST KLSLF 48,1 3,0 C
35109  SKLAD KLSLF 14,9 3,0 C
35110  AIRLOCK 9,6 2,5 D
35111  VYROBNI MISTNOST PPKLF 1 19,7 4,0 D
35112  VYROBNI MISTNOST PPKLF 1 14,6 4,0 D
35113  VYROBNI MISTNOST PPKLF 1 47,7 5,0 D
35114  SKLAD PPKLF 32,7 2,4 D
35115  TECHNICKA MISTNOST 11,1 2,4 --
35116  TECHNICKY KORIDOR 33,8 2,4 --

/
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Vyrobni operace a zarizeni pro pevne LF isan)

Operace
Stacionarni

* Navazovani

e Suseni

* Enkapsulace

* Tabletovani

* Obalovani pevnych LF (potahovani)
* Rozplhovani

* Baleni

Mobilni

* Mleti suché

* Mleti vihké

* Suché miseni

* VIhké miseni

* Granulace

* Sitovani

e Extruze/sferonizace

Zarizeni

Stacionarni

* Analyzator vihkosti

Pristroj na obalovani tablet

Pristroj pro hodnoceni tablet (vyska, Sifka, pevnost)

Rotacni tabletovacka

Susarna vakuova

Véaha analyticka + predvazky

« Zafizeni na fluidni granulaci, suseni a obalovani(typ wurster)
Mobilni

Poloautomaticka plni¢ka kapsli

Duplikatorovy kotlik s vyhfevem

Excentricka tabletovacCka

Extrudér a sferonizér

Homogenizator (princip High Speed Mixer)

Kulovy mlyn

Viceucelové zafizeni ERWEKA AR-400 (oscilaéni sito, suché miseni, atd.)
Stolni pInicka kontejnerl/poditacka tablet

I
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Vyrobni operace a zarizeni pro kapalné a
lyofilizovane sterilni LF isac+izoiton

Operace

Navazovani

Mokré miseni
Lyofilizace

Rozplnovani
Horkovzdusna sterilizace
Sterilizace vodni parou

Zarizeni

* Hazard box

* Horkovzdusny prichozi sterilizator
lzolator

Laminarni box

Lyofilizacni zarizeni

Parni sterilizator

pH metr

Rozplnovaci zarizeni

* Stolni uzavirac lahvi pertlovanim typ
e Susarna

* Svarecka sterilnich obal(

* Trepacka

* Vaha analyticka

* Vaha typu predvazky



OC laborator - 1.NP BioPharma Hub

« Samostatna prostorova jednotka schopna nezavislého provozu

Operace
* Lékopisné metody (F-CH)
 ,In house” metody (F-CH)

Zarizeni

BET
Centrifuga
Disolucni pristroj s pratokovou celou, USP IV, konfigurace on/off s UV/VIS (DAD)
Disolucni pristroj s padly/kosicky, USP I / USP Il, konfigurace on/off s UV/VIS (DAD)
Heliovy pyknometr

HPLC s UV/VIS (DAD) a MS s privodem dusiku z generatoru dusiku

IR spektrometr

Konduktometr

Laserova difrakce (méreni mokrou i suchou cestou)

Lednice, mrazici box (-70 oC)

Opticka mikroskopie

pH metr

Rentgenova praskova difrakce

Stabilitni boxy pro 25 °C/60 %RV; 30 °C/65 %RV; 40 °C/75 %RV
Termicka analyza (diferencni skenovaci kalorimetrie, termogravimetrie)
Trepacka

Ultrazvukova lazen

UV/VIS spektrofotometr (DAD)

Vaha analyticka

Vaha typu predvazky

PFistroj k méreni sypného a setfesného objemu

PFistroj ke stanoveni odéru tablet

PFistroj ke stanoveni rozpadu tablet U
PFistroj na stanoveni sypnosti

Vibraéni prosévaci a zafizeni s moznosti sitové analyzy P H

I
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ERA Chair - ExcellPharmTech

DEPARTMENT OF DEPARTUENT OF
PHARMACEUTICAL TECHNOLOSY CHEMICAL DRUGS
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MU FACULTIES
AND INSTITUTIONS

DEPARTMENT OF
UATURAL DRUGS

DEPARTMENT OF
MOLECULAR PHARUACY

QEPARTHERT OF
PHARUACOLOGY

(101086962 — ExcellPharmTech —
HORIZON-WIDERA-2022-TALENTS-01)

Financovano
Evropskou unii
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ERA Chair - ExcellPharmTech

b let

« vznik interdisciplinarniho centra excelence: Center of Excellence in Advanced Pharmaceutical

Technologies
e prednizahranicniveédec - novy vyzkumny tym

« vyuziti nanotechnologii pro transport nukleovych kyselin (siRNA) v terapii nadorovych

onemocnéni(zejména adenokarcinom pankreatu a karcinom plic)

|
A

Financovano |\/|
Evropskou unii P

I <

(101086962 — ExcellPharmTech —
HORIZON-WIDERA-2022-TALENTS-01)
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ERA Chair - ExcellPharmTech

Pro feseni projektu planujeme vyuzivat rizné pfistroje, napfiklad:
 |VIS small animal imager
* DynaPro DLS plate reader
« Gel permeation chromatography with Rland LS
« /etasizer nanoparticle sizer + zeta potential
« RT-PCR
 [llumina Miniseq sequencer
« HPLC with UV/vis detection
« Microfluidic assembler of nanoparticles

I
ARNM

Financovano |\/|
Evropskou unii P

(101086962 — ExcellPharmTech —
HORIZON-WIDERA-2022-TALENTS-01)
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Cile prorok 2023

* Finalizace detail designu s MUNI

 Podpora FaF MUNI pri nastaveni programu - PM +
Quality

« Podpora pfi zajisténi lidskych zdroju
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“ \ Telemedicina a vyrobci
- . * zdravotnich prostfedk



Cile prorok 2023

* Vznik pracovni skupiny firem v oblasti
telemediciny

* Propojeni MUNI/VUT a firem
« Nominace spole¢nych projektl v telemediciné
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Vyrobni, ridici
a podpurné technologie




Cile prorok 2023

* Naplnovani planu a vyzev pri ziskani podpory v
projektu GreenPharma 4.0

« Nalezeni pranikl mezi digitalizaci, tranzici a Al

 Benchmark firem v oblasti digitalizace a zjisténi
jejich potreb
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DEKUJEME

ZA VASI POZORNOST
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