.2.2.
Molekularni biologie a biotechnologie

Souhrn

Priorita aplikovaného VaV ,Molekularni biologie aotechnologie” pokryva jeden
z nejrychleji se rozvijejicich sfmi vyzkumu a vyvoje, jenZz je zdrojem revohich
diagnostickych a kebnych postup v medicig, je hlavnim zdrojem tstu s¥toveho
farmaceutického myslu a otevira moznosti zasadnich inovaci v chleémcptimyslu.

Rozvoj pokra@ilych biotechnologii je zalozeny na poznani molékal podstaty
proces probihajicich v bikach a na fistupech molekularni genetiky, strukturni biologie,
imunologie, bioinformatiky, genomiky, proteomiky genového, proteinového, tkdveho
a metabolického inZenyrstvitiR4Si zasadni inovace v medigifiarmacii, potravingtvi a v
zenedelstvi a otevird perspektivu efekti&jiiho vyuziti biomasy jako obnovitelného zdroje
energie. Ve vysflych zemich je oblast molekularni biologie a bibtealogie vyznamnym
zdrojem hospodékého fistu, vykazuje vysokou miru propojeni akademickéfakumu
a firemniho vyvoje a generuje velky & vysoce inovativnich start-up a spin-off firem,
jejichz produkty velké farmaceutické a chemickélspmosti uvadji na globalni trhy. High-
tech biotechnologické produkty jsou na nejWsf@ich trzich kome&né¢ mimoradre
ekonomicky vyznamné aipaseji neustale rostouci obratyadu desitek mid. USD &g, za
biologické léky, diagnostika, pmyslové enzymy a geneticky modifikované (GM)
organismy.

V CR existuji tymy dobré evropské drayrale ve srovnani s nejvydpjsimi zengmi
je molekularni biologicky vyzkum a vyvoj@R dosud velmi silé poddimenzovan materian
i persondly, trpi zasadnim nedostatkemavpdniho duSevniho vlastnictvi, nezajmem
rizikoveho kapitdlu a velmi nizkym ptem reald fungujicich inovativnich
biotechnologickych podnik Fritom sowasny vyvoj biologického vyzkumu je srovnatelny
s revoluci ve fyzice a elektronice ve 20. stolBtiostavanCR v modernich biotechnologiich
piedstavuje riziko budouci ekonomické stagnace, peofpékovy biotechnologicky prmysl
se stava jednim z piti znalostnich ekonomik a zdrojem udrzZitelnéhstu, vysoce Setrnym
k Zivotnimu progiedi a s nizkymi naroky na spebu energii.

CR jiz zain& mit dostatek vatanych pracovnik pro uchopeni vyjimié gilezZitosti
cerpani strukturalnich foidEU (OP Vyzkum a vyvoj pro inovace) na vybudovaoiych
vyzkumnych kapacit. Roste et absolvenit vysokych Skol v oborech molekularni biologie
a biotechnologie a roste i frekvence navratwsspch mladych &dci z dlouhodobych stazi
v zahranti. Cilend podpora tohoto $mu vyzkumu a vyvoje tak skytd unikatni Sanci
v kratkémcase skoko¥ zvysit jeho kvalitu i objem a podgibvznik originalniho dusevniho
vlastnictvi a rozvoj segmentu inovativnich malyckt@dnich biotechnologickych podriik
Doméaci farmaceuticky a chemickyipnysl jiz rovrez zaina pociovat potebu investovat do
biotechnologického vyzkumu a je ekonomicky dostate konsolidovany, aby mohl
absorbovat biotechnologické indva postupy a produkty zakladniho a aplikovaného
vyzkumu v molekularni a bétiné biologii a biotechnologiich. Konkrétptjde predevsim
o pripravu rekombinantnich antigéndo nové generace podjednotkovych humannich
a veterinarnich vakcin a diagnostickych soupragelim¢asovém horizontu dojde k rozvoiji
vyroby pokrailych biologickych I€iv na bazi proteifi a gipravki pro genovou terapii. Lze
octekavat i rozvoj pimyslové vyroby rekombinantnich enz§mpro biokatalyzatory
v chemickém, potravirtakém a textilnim gmyslu.



Z resortniho hlediska jdergdevSim o vyzkum a vyvoj prov&uy Technologickou
agenturou CR, ¢asténe i v souladu Koncepci zenédélského aplikovaného vyzkumu
a vyvoje do roku 2015(,rozvoj a aplikaci molekulam genetickych a buwnych metod,
souvisejici rozvoj a aplikace efektivnich biotedlogii v zengdélstvi, potravinéstvi,
lesnictvi a vodnim hospotivi“) a Koncepci zdravotnického aplikovaného vyzkumu
a vyvoje do roku 2015(podpora molekulagnbiologickych gistupi se promita do priorit vyzkumu
zejména v onkologii, pediatrii a genetice a neugila psychiatrii).Priorita bezprogedre navazuje
na DZSV ,Biologické a ekologické aspekty udrzitdlogozvoje” a ,Zdravi“.

1. Charakteristika

Priorita integruje vyzkum molekularni podstaty akladnich mechanistn Zivota
s aplikovanym vyzkumem a vyvojem &kpovych biotechnologickych procésa produki
s vysokou uzitnou hodnotou. K prioritam aplikovanélyzkumu zde péit vyzkum a vyvoj
pokratilych diagnostickych postuip identifikace biomarkér onemocgni, genove,
proteinové a metabolické inZenyrstvi, vyzkum a yysekombinantnich biologickych |ék
a akovacich latek pro humanni i veterinarni medicimyzkum kmenovych buik pro
tkénové nahrady a vyzkum a vyvoj pokilych biotechnickych postupa produki, véetrg
vyvoje nastra} pro fizeni proces bioremediace a vyuZziti organignv environmentéalnich
biotechnologiich. Klfovym znakem vyzkumu a vyvoje spadajiciho do tétmriy je
vyuzivani metod molekularni a bitmé biologie. Nezbytné je v této oblasti Uzké prepoj
aplikovaného vyzkumu a vyvoje s kvalitnim zakladnijgkumem zarenym gredevSim na
analyzu vztath struktury a funkce biologickych makromolekul, funka regulaci gein
a genoni, molekularni mechanismy zakladnich B&mych proces a vzniku onemoai, na
funkce ainterakce bgk a systém ve tkanich a celych organismech a na algadni
podstaty a mechanigmmunitnich reakci a regulaci. Aplikovany vyzkuntomto sngru pak
je charakterizovanipdevsim vyuzivanim metod genové manipulace pifgravu knock-out
a transgennich bgdnych linii, mikroorganism, zvitat a rostlin a vyuZivani geneticky
manipulovanych modelovych organidnpro vyzkumné a prodghki ely (nové |éebne,
diagnostick&i biotechnologické postupy a produkty).

2. Cile

Cilem priority je vyuZziti poznani molekularnich rhaoismii proces probihajicich v
Zivych organismech pro aplikovany vyzkum a vyvojtoek produkt a technologii, které
umozni zlepSovani kvality Zivota a zdravi obyvatefispeji k rozvoji znalostni ekonomiky,
k jejimu udrZitelnémutstu a k dlouhodobé konkurenceschopn@#t. Specifickym cilem
této priority je dosahnout takového skokového zmydevality, hloubky a objemu vyzkumu
biologickych proces, aby v CR vznikalo origindlni dudevni vlastnictvi a mohlgnikat
Zivotaschopné start-up a spin-off biotechnologisk®lenosti, které vCR rozvinou celé
odwtvi vysgElého biotechnologického myslu.

Cilem aplikovaného vyzkumu vyvoje ve zdravotnidivide zkvaliténi Zivota obyvatelstva
v¢éasnou prevenci, zdokonalenim diagnostickych metadebtivni |€bou nejzavazjSich chorob
prostednictvim integrace technického i medicinského jgvychodiskem musi byt demografické
Udaje a trendy jeho vyvojeGR, morbidita a mortalita a snaha o zdravy vyvojulape s drazem na
prevenci pro jeji nejen eticky, ale i ekonomickgaialni kontext.



Konkrétnimi cili priority pak jsou
(i) z hlediska rozvoje vyzkumné a vyvojové zakladny

. ziskani fundamentalnich novych pozratkzdkladnich molekularnich mechanismech
biologickych proces s potencialem praktického vyuziti v mediginfarmacii
a biotechnologiich @etre zentdelskych, lesnickych a potravirgkych);

. zvySeni konkurenceschopnosti a udrzeni kontakticimasdeckych tyni se s¥tovou
Spickou v oboru molekularni a b&né biologie a biotechnologii;
. zapojeni konsorcii akademickych tynma podniki do technologicky Spkového

biologického vyzkumu umadaitijiciho jednak hlubSi pochopeni mechanisfunkce
burgk, a celych organisty jednak vznik novych high-techiptrojovych technologii;

. etablovani ¥deckych tyni, které vytvdi znalostni a expertni bazi pro aplikovany
vyzkum a vyvoj v podnicich a zpraéstkuji jim gistup k informacim a metodam
Spikkového s¥tového vyzkumu;

(ii) z hlediska aplikovaného vyzkumu a vyvoje:

. vytvoieni €sného a funkniho napojeni podnik na akademickou sféru
a koordinovany postup zakladniho a aplikovanéhdkwym @i feSeni konkrétnich
védecko-technologickych problémna bazi spokych projekti/programi v oblasti
humanni a veterinarni mediciny, farmacie, rostlinaé zivaisné produkce a
potravindstvi;

. vznik originalniho duSevniho vlastnictvi, které umbrozvoj Spikového domaciho
biotechnologického fimyslu zaloZzeného na znalostech;
. vznik a rozvoj vyzkumé orientovanych high-tech start-up a spin-off

biotechnologickych spotmosti, které budou schopnyejimat a dotahovat duSevni
vlastnictvi vytvdené v akademickém sektordi vytvoiené vlastnimi silami, do
ekonomicky konkurenceschopnych prodyktechnologii a sluzeb, které se stanou
predmétem zajmu a fiiemcem investic od seskupeni rizikového kapitalu;

. zavedeni vyroby rekombinantnich anti§epro vyuziti v novych diagnostickych
kitech a podjednotkovych veterinarnich a humanmvakcinach, rozvoj vyroby
generickych biologickych tv typu ,biosimilars* vCR a rozvoj vyroby originalnich
pramyslovych enzyma pro vyuziti v biokatalyzatorech pro chemicky, poinasky a
textilni primysl;

. rast obratu pokréilého biotechnologického pmyslu vyuzivajiciho GM organisin
0 nejmeér 20 % ra@&n¢ v pristich deseti letech.

. zajistit rozvoj klinického aplikovaného vyzkumuCeské republice jako zakladniho
zdroje novych klinickych postuippii diagnostice, [&¢ a prevenci ve zdravotnictvi

. zvySit konkrétni pinos aplikovaného vyzkumu pro zdravotnicipépredevSim v

diagnostice, terapii a prevenci) a promitnout dwoto vyzkumu aktuélni hodnoceni
zdravotniho stavu naSi populace

. podpdit a preferovat molekulagnbiologické fFistupy v odpovidajicich oblastech
zdravotnického vyzkumu a vyvoje

. vytvorit podminky pro vyzkum zdravotnické problematikyadilni populace -
etnickych minorit, staré populace a soctatejslabSich skupin

. vyuzit vysledk vyzkumu v pre i postgradualnim wévani Iékai i ostatnich

pracovniki ve zdravotnictvi

3. Duvody a kritéria, na jejichz zakladé je priorita navrzena

Priorita "Molekularni biologie a biotechnologie" flektuje priority stanovené
v Narodnim programu vyzkumu (NPV) a je v soulad$sategii hospodékého #istuCR.



Tento sndr byl vytyéen jako prioritni praCR na zéklad skute&nosti, Ze po prudkém rozvoji
chemického, strojirenského a elektronickéhainprsiu ve 20. stoleti bude 21. stoleti
ve znameni rozvoje poktikého biotechnologického pmyslu. Ten vychéazi z objevu a
zavedeni technologie genové manipulace, jez kongémstoleti umoznila rozvoj metod
molekularni a bu&né biologie a vedla k explozivnimu a&epratnému rozvoji poznani o
genomech a molekularnich principech précesobihajicich v Zivych organismech. Tento
vyzkumny smdr v sowasnosti produkuje zavratna mnoZstvi informaci o ladhkch
mechanismech Zivota a skyta nedozirny prostor pjichj praktické vyuziti v Iékatvi,
farmaceutickém a chemickémupnyslu i v zenddélstvi. Jde pedevSim o vyzkum a vyvoji
novych diagnostik, |8k ¢i tkanovych nahrad a vyvoj inovativnich biotechnologickyc
vyrobnich postup zaloZenych na proteinovém, enzymovém a metabatick&enyrstvi.
High-tech biotechnologicky a farmaceutickyuprysl zaloZzeny na vyuziti metod genové
manipulace a molekularni biologie dosahl cettsw v roce 2007 obratuips 100 mid. USD
a [@inasi na trh revokni biologické léky a podjednotkovetkovaci latky, termostabilni
primyslové enzymy, nanobiosenzory, geneticky uprawegénismy a dalSi produkty s velmi
vysokou uzitnou hodnotou. Vysoky potencial praktic& vyuZiti pedstavuje i produkce
Sirokého spektra cennych heterolognich prdteinstliinami, kdy je na mi&t podpora
komekniho vyuziti stavajicich i Zénajicich vyzkumnych projekt

Je klgové, aby se i vyzkumné tymy a podnikR mohly diky cilené podge (Eastnit
tohoto procesu na dostateé vysoké urovni a vyvolaly "pozitivni brain-drainkterym
piitahnou ze zahradii zpst do zend vynikajici mozky domacihotwodu. Cilem je napomoci
vzniku sektoru inovativnich high-tech biotechnotdgich podnik, jez by vyrazg posilily
proexportni potencialR.

Zasadnim kritériem pro podporu této priority je teknost, Ze Sgkovy
biotechnologicky pimyslu produkuje energeticky a surovigawenardéné vyrobky s vysokou
piidanou hodnotou a vytvia pracovni pilezitosti pro vysoce kvalifikované absolventy
vysokoskolskych studijnich obior Rozvoj tohoto typu vyzkumu a jmyslu sekundah
rovréz vyvolava rozvoj high-tech pmyslu laboratornich fpstrojfi a unikatnich
biotechnologickych vyrobnich #aeni. Tim dale fispiva k ekonomickému ustu
a konkurenceschopnosti zém

Oc¢ekavany narst patu patent ¢i uzitnych vzofi v oblasti molekularni biologie
a biotechnologie bezesportigpsje k vy3si ochrah dusevniho viastnictWR, ¢imzZ se také
nastartuje vznik novych start-up a spin-off biotemlogickych spolénosti. Poskytovani
licenci v ramci biotechnologii bude znamenat nedbatelny pinos do rozp&tu akademicke
sféry s akcentem na propojeni novych mySlenek dmdeeutického nebo chemického
pramyslového sektoru doma i v zahréniPredevsSim patentova ochrana zasadnich mysSlenek
v zakladnim vyzkumu bude znamenat zvySeni dlouhé@daimkurenceschopnosti pro domaci
pramyslové podniky, které tyto patenty budou moci \iyaf a takto vzniklé nové produkty
exportovat do dalSich zemi.

Do procesu aplikovaného vyzkumu a vyvoje je nuti@enakademickych pracovisa
podniki zapojit rovéZ zdravotnicka zézeni, nebo vyvoj novych produkt tohoto typu musi
jit ruku v ruce i s vyzkumem a vyvojem novych l&daych metod a postup ktera budou
zdravotnicka z#zeni a specializované kliniky aplikovat poskytovani zdravotnické pé.



4. Analyza - SWOT
4.1. Silné stranky

CR trading disponuje solidni vyzkumnou a wddvaci zakladnou v oblasti biologie
a pirodnich ¥d obecs, jejiz kapacita v oblasti molekularni biologie wstednich letech
neustale ndistd. Po zneném zaostavani v 80. a 90. letech minulého stgdetiyzkum
v oboru molekularni biologie nyni detinim tématem d&kolika akademickych Gstév
a univerzitnich pracows a vyuka &chto obo@i je na pomdrné dobré Uurovni. Py
magisterskych a doktorskych student oborech zahrnujicich b&mé a molekulark
biologické gistupy v poslednim desetileti neustdle rostRada vyzkumnych tyrn jiz
dosahuje dobré evropské GréviTyto skupiny na &kterych tstavech A\CR a univerzitach
a v rekolika kvalitnich resortnich vyzkumnych Ustavetmékolika malo biotechnologickych
firmach jsou schopné obstat v st o mezinarodni granty a na rovnocenné urovni
spolupracuji s partnery z nejvygSich zemi. Rostouci pet tymi dnes jiz pravidek
publikuje v kvalitnich a &kdy jiz i Spikovych s¥tovych odbornychtasopisech a ojedite
produkuje také cenné prakticky aplikovatelné vyklethagiklad tymy v oboru molekularni
parazitologie a imunologie se dotahuji natevou Spéku).

4.2. Nedostatky

Presto je ve srovnani s vydpmi zememi persondlni kapacita a infrastruktura
vyzkumu a vyvoje v oblasti molekularni biologie #@technologii vCR stale vyznamh
poddimenzovana, stejjako je nedostat@y podil tohoto oboru na celkové finam podpde
vyzkumu a vyvoje z \ejnych prosiedki. Obecné slabinyeského vyzkumu a vyvoje (mala
flexibilita profesionalni kariéry, ro#tnost, nekoncamost, nizka mira originality vyzkumu
a velmi nizka incidence excelentnich vyzkumnychityse v plné nte tykaji i tohoto oboru,
ktery se doposud vyrovnava sstedky mezinarodni izolacéqul rokem 1989 a sgtrvavajici
nedostaténou podporou. Nedostdm® powdomi o realnych moznostech komercializace
duSevniho vlastnictvi nebo prodikvychézejicich z vysledk duSevniho vlastnictvi vede
spolu s neznalostmi zakladnich marketingovych pleglvivedou k tomu, Ze velkdast
duSevniho vlastnictvi nikdy nenajde upkathna trhu. Aplikovany vyzkum a vyvoj v oblasti
molekularni biologie a biotechnologii chronicky itrgasadnim nedostatkemiyodniho
duSevniho vlastnictvi, které neméa v oborCR tradici a o jehoZ vyznamu a principech
ochrany je v akademické vyzkumné komanminimalni po¥domi. Schazeji programy
finanéni podpory ochrany dudevniho vlastnictvi.OR je kriticky nedostatek profesionéin
zdatnych odbornik na ochranu a komercializaci duSevniho vlastnieviechnologicky
transfer v oblasti molekularni biologie a bioteclugii. VétSina akademickych instituci
potrebu Echto ¢innosti systematicky podiigje a nerozviji, takZze na tuto problematikui’bu
vibec nema specializovana @étiehi a odborniky, nebo je jejich existenceianost pouze
formalni a poskytovana podpora vyzkumnym pracoumikneprofesionalni. Schazi seed
kapital a petrvavaji pravni, znalostni a ekonomick&kazky vzniku spin-off firem natple
akademickych instituci. To se projevuje i ve velmizkém pdtu redl® fungujicich
inovativnich biotechnologickych podriik/ CR. V kon&ném disledku pak jevi mezinarodni
rizikovy kapital zatim minimalni zajem o sektor wmu v molekularni biologii
a biotechnologiich ¢R.

Na rozdil od vysglych zemi CR nema specificky zagheny program podpory
vyzkumu v oboru molekularni biologie a biotechndlaytento sn¥r je financovan pouze v
ramci standardnich progra@ina schémat podpory vyzkumu a vyvoje, mnohdy podstimixym
vlivem. Ve srovnani se situaci ve vyBh statech (nap kolem 50 % celkovych wejnych
vydaji na vyzkum a vyvoj v USA) fiedstavuji vydaje na biomedicinsky vyzkum a vyvoj



v CR pouhych 20 % celkovych vydajv objemu cca 3,87 mid., coZqustavuje zhruba
¢tvrtinu vydaji v prepaitu na obyvatele.

4 3. Hilezitosti

Vzhledem k vysokému ino¥aimu potencialu modernich biotechnologii a
medicinskych postupje vysoce Zadouci rozvoj tohoto &m vyzkumu vyraz#é a racionald
podpdit. CR ma v tomto oboru ziaé persondlni i materialni rezervy, které je mozné
mobilizovat a vyuZit po zavedeni Zadoucich syst§mowpateni v organizaci vyzkumu,
zvlaS& po zavedeni vyrazji diferencované podpory vyzkumu na zakladfektivniho
zpasobu hodnoceni vysledk

V poslednich letech ro¢d rychle rostouci Zivotni Grovie nové pilezitosti ve
vyzkumu arelativni stagnace€i ptimo pokles gjma a vyzkumnych moZznosti v
zapadoevropskych zemich a USA vyrazamezuji Gnik mozk z CR a naopak lze
vypozorovat obraceni trendu &ram k vySSimu procentu navratu &Spych mladych &dca
do CR z dlouhodobych staZi na &bvych pracovistich. Rowi Ize vypozorovat rostouci
zajem talent ze zemiitetiho s¥ta o studium a vyzkumnou kariériR po vstupu do EU.

Vyjimeé¢nou gilezitost k dosazeni skokového @stu kvality a objemu vyzkumu a
vyvoje v molekularni biologii a biotechnologiichGR skyta perspektiva vyuZiti préstki
z Evropskych strukturalnich fofidv ramci Operéniho programu Vyzkum a vyvoj pro
inovace (OP VaVpl). Tato jeditiea moznost vybudovat nakladnoudaivou infrastrukturu
pro molekular-biologicky a biotechnologicky vyzkumiighézi pra¢ v dokg, kdy vrcholi
zajem studerit o obory zahrnujici fistupy molekularni a butiné biologie a biotechnologii
a kazdoron¢ rostou péty absolvent téchto obofi. Synergie takto ifznivych okolnosti pak
vytvaii unikatni ilezitost pozvednout obor vyzkumu v molekularni |
a biotechnologiich ¥R na novou Grovekvality a objemu &ast&né snizit zaostavani v této
oblasti za nejvysflejSimi staty. Alokace vyznamré@sti prostedki OP VaVpl pro tuto oblast
vyzkumu a vyvoje, pro kterou jiz ¢R je dostatek vysoce kvalifikované pracovni sikg |
proto ozndit za vysoce racionalni apob, jak vyuZit evropské préstky pro podporu
vyzkumu s inovanim potencidlem ¢R.

4.4. Rizika

Nezachyceni saasnych trendl a nerozvijeni systematické podpory vyzkumu a
vyvoje v oboru molekularni biologie a biotechnologiedstavuje proCR zna&né riziko
pokraiujiciho zaostavani a budouci ekonomické stagnacto#® biotechnologie jsou obor
vyroby nenarény na zdroje energii a surovin a n&rg na vysoce kvalifikovanou pracovni
silu, peliva volba prioritnich srri podpory skyta filezitost vyvinout alespo n¢kolik
exportovatelnych high-tech biotechnologickych piktdukteré vyvazi dovozy produkt jez
nebude mozno ¢R vyraket.

Vinou mezinarodni izolace v obdobi zroduifaywatného rozvoje molekularni biologie
a biotechnologii (1975-1990) vyzkum a vyvoj v tétadasti vCR zna&né zaostal za vysflym
swtem. Rozvoj pokréilého biotechnologického sektoru m&R zpozéni cca 20 let za USA
a UK a 15 let za EU-15. Hrozi tudiz riziko alokawmalécasti finarénich prostedki VaV
do oblasti, kde je extrénirsilna mezinarodni konkurence a ve které @R slabou vychozi
pozici. Do této oblasti investuji stalétsi prostedky jak vysplé, tak rozvijejici se zedn
Nelze tudiZz vylodit variantu, Ze v takto kompetitivnim a dynamick@nostedi ani zn&na



finanéni podpora neumoZni dotaZeni biotechnologickéhokwymi a piémyslu CR na
mezinarods konkurenceschopnou urave

Oc¢ekavani mimeadného vyznamu biotechnologického sektoru v budouczvoji
ekonomiky je ovSem racionalnim gbdninim takového strategického rozhodnuti. Lze
konstatovat, Ze nedostatg podpora rozvoje sektoru biotechnologickéhiomyslu vCR by
pravdépodobré zakladala na budouci strukturalni probléeské ekonomiky. Je obetn
piijimano, Ze rozvoj sektoru pokiitého biotechnologického pmyslu se celositové stava
jednim z hlavnich pitii znalostnich ekonomik a bude mitadré vyznamnym zdrojem
dalSiho udrzitelného hospad&ého rozvoje s nizkymi naroky na sigditu energii a s vysokou
mirou Setrnosti k Zivotnimu prdeti. Pouze vlastni vyzkumnou produkci a vigvam
podminek pro vyvoj a zavedeni high-tech vyrob lgtvefit prostor pro snizovani zavislosti
CR na dovozuwasto velmi drahych Sgkovych biologickych |ék a technologii.

4.5.Charakteristika pripravenosti uzivatelské sféry absorbovat a vyuzit wsledky
vyzkumu

Limitaci CR z hlediska fipravenosti uZivatelské sféry absorbovat a vyugiiedky
vyzkumu a vyvoje je zatim velmi maly ¢t a ekonomicka slabost inovativnich malych a
strednich biotechnologickych podriika absence domacich vyra@gbjinych nez generickych
ek, ktei by meli dostaténou ekonomickou silu pro financovani Kklinickych mkEek
originalnich biologickych produkta jejich uvedeni na trh. ¥R zatim ani neexistuje realna
koordinovana politika podpory pokiitého biotechnologického sektorti,alespai specificka
pracovni skupina pro §fkové biotechnologie na urovni hospéske komory nebo
piislusnych resoft Porekud lepsSi je situace v oblasti prodiaikpro biotransformace ve
farmaceutickém, chemickém, potravisiém a textilnim gimyslu, kde jiz existuje zraa
poptavka domacich podrikpo originalnich vysledcich vyzkumu, které povedomovym
vyrobnim postupm a produkim (nag. proceém v chemické syntéze a biotransformacich
atp.). Zna&nou pilezitost skytd rozvoj vyroby rekombinantnich vétérnich I€iv a
ockovacich latek, neligejich testovani a zavedeni do vyroby neni fimgrtak nakladné jako
u prepardt pro humanni pouziti &R disponuje hned &kolika zavedenymi vyrobci
exportujicimi své veterinarnitipravky dofady zemi s#ta. Konkrétre pujde predevsSim o
piipravu rekombinantnich antiggéndo nové generace podjednotkovych humannich
(Sevapharma a.s.) a veterinarnich vakcin a diaghgsh souprav (Dyntec a.s., Bioveta a.s.,
Biopharm VUBVL a.s., BioVendor laboratorni mediciaas., Immunotech a.s., VIDIA s.r.o0.,
Test-line s.r.0.). V delSimiasovém horizontu dojde v souvislosti s blizici sepegacitady
patenti nepochybd i v CR k rozvoji vyroby pokrsilych biologickych I&iv typu "follow-on
biologics" domacimi vyrobci generickych¢lg (Zentiva a.s., Teva — Ivax Pharmacelticals
CR, s.r.0.). Lze &kéavat i rozvoj pimyslové vyroby rekombinantnich enz§mpro
biokatalyzatory v chemickém, potravisgem a textilnim gmyslu.

5. Stav v zahranéi

V USA, Kanad, Japonsku, v nejvysfejSich evropskych zemich, ale i v Jizni Koreji
¢i Singapuru se vyzkum a vyvoj v molekularni biolagjibiotechnologiich rozviji mintéadre
rychle. Molekularni biologii a biotechnologiim jeinovana velk&d pozornost i v takovych
zemich, jako je Estonsksi Madarsko. Také diky specifickym progrém na podporu
rozvoje tohoto oboru sp@bovava vyzkum v molekularni biologii a biotechrgiioh
neustale rostouci podil t&nych i soukromych prasdki vynakladanych na vyzkum, ktery
je zdrojem dstu segmentu vysfgho farmaceutického a biotechnologickéhainpysiu



Nap‘iklad rozp@et NIH v USA na biomedicinsky orientovany vyzkunostl za 20 let (1998-
2008) z cca 8 na 24 mld. USD gegstavuje dnes kolem 50 % celkovycliepeych vydaj na
vyzkum a vyvoj. Stejd vysokou ¢astku pak v USA fedstavuji soukromé vydaje
biotechnologického a farmaceutickéhoimpyslu (25,8 mid. USD v USA v roce 2007),
piredevS§im na biologické |éky, které dnegedstavuji nejrychleji rostouci segment
farmaceutického trhu (stovy raéni obrat 75 mld. USD, 25 % veSkerych VaV vyidaj
swtového farmaceutického jmyslu v objemu cca 84 mid. USD v roce 2007). SikuacU

je na urovni obratu 12,9 mld. USD a VaV vyiildj,6 mid. USD v roce 2007.

V oblasti molekularni biologie a vyzkumu souvis#jic s lidskym zdravim je
vénovana zvySena pozornostedevSim molekularnim mechanigm funkce a interakce
lidskych burk a imunitniho systému, s obzvlaStnintetelem na mechanismy vzniku
rakoviny, interakce patogen—hostitel, molekularmidgiatu starnuti a neurodegenerativni
onemocgni, s cilem objevovat a vyvijet nové biologické yé& diagnostické prosdky.
Prakticky samostatnym a velmi rychle se rozvijajicpodoborem biotechnologického
vyzkumu a vyvoje se stava vyzkum a vyvoj velitarinZzenyrstvi optimalizovanych saeh,
hmyzich a rostlinnych bignych linii a eukaryontnich mikroorganifirpro procesy produkce
biologicky aktivnich rekombinantnich protéinV dalSich oblastech je mirradna pozornost
vénovana vyzkumu aifpraw vylepSenych GM zenuélskych plodin a hospodskych zviat
a vylepSovani GM organisimpro produkci pimyslovych enzym pro biokatalyzu v
potravindském, farmaceutickém a chemickémimyslu, pro rozklad biomasy zadlem
vyroby biopaliv¢i pro environmentélnidely (bioremediace).

Charakteristickym rysem molekul&rbiologického a biotechnologického vyzkumu a
vyvoje ve vysplém zahranii je vysokd mira propojeni akademického vyzkumiresrfnim
vyvojem a vznik poetnych vyzkumi orientovanych malych aistdnich spolénosti typu
.start-up* a ,spin-off‘, které jsou Btdobodem pozornosti rizikového kapitalu. Segment
pokratilych biotechnologickych vyrob pak generuje miliavé obraty a urovevyzkumu v
oboru molekularni biologie a pokfitych biotechnologii je jednim z dobrych indikaior
celkové vysplosti dané zemh

Rozvoj této oblasti p&tk nejvyznamgjSim prioritdm evropského vyzkumu a vyvoje
aje podporovan v ramci priorit FP7 ,Zdravi® a ,Paotiny, zengdélstvi, ryb&stvi
a biotechnologie”.

6. Predpoklady CR
6.1. Fipravenost

Ceska republika 2zéna mit gedpoklady pro budouci rozvoj vyzkumu a vyvoje v
oblasti molekularni biologie a biotechnologii dikyostup® rostouci ¥decké arovni
stavajicich vyzkumnych tyina diky stale rostoucimu o absolvent prisluSnych studijnich
obori a kvalifikovanych pracovnik v zakladnim a aplikovaném biologickém vyzkumu.
Prestoze v mnohémi@trvava zaostavani védvacich prograrin VS za vyvojem poznani v
daném oboru, o doktorské studium molekularni biel@gbiotechnologii je Ceské republice
znany zajem. Roste také pet mladych pracovnik navracejicich se z postdoktoralnich
pobyti na kvalitnich zahratnich pracovistich a zajem talentovanych pracavridkietich
zemi o praci \CR. Schéazi oviem odbornici na scale-up biotechndk§gh proces, coz ma
dopad na vyuZzitelnost vysletlkyzkumu v praxi.

Pozitivni je, Ze mnoh&eska pracovist v této oblasti z&naji byt porndrné doke
vybavena moderniffstrojovou technikou a inforndaimi technologiemi. Nedostava se vsak
finanéné naranych zdizeni, kterd se stavaji standardem v nejgggHich zemich a umaaji



dosahovani p#tbné efektivnosti ve vyzkumu. Technicky pokraksfroji pro molekularni
biologii a navazujici obory je ve &ovem ngritku velmi rychly a jejich finaéni nar@nost
neustale roste. Moznost vyuZziti vyznantdéti strukturalnich fondEU v ramci OP VaVpl
pro paizeni Spikového pistrojového vybaveni a vystavbu nové infrastruktuggzkumu
zaklada jedinénou gilezitost pro posileniiipravenostiCR rozvijet vyzkum a vyvoj v oboru
molekularni biologie a biotechnologii, protoze vybai nakladnou Spkovou istrojovou
technikou za&ina byt zakladni podminkou mezinarodni konkurerto@gsoosti. Zasadnim
piedpokladem pro posilenitipravenostiCR pro zuZitkovani investic do VaV v oblasti
molekularni biologie a biotechnologie pak bude rfikdce a vylepSeni studijnich plkan
vysokych Skol tak, aby vice zapojily do vyuky odhitry z podniki a snizily teoretickou
odtrZzenost studijnich progrd@mod realnych pdeb vyzkumné a vyrobni praxe. To bude
vyzadovat rozvoj systému stazi student podnicich a zvySeni ptu VS absolverit
vySkolenych v genovém a beimém inZenyrstvi pro kvalifikovanou praci v modemmic
biotechnologickych vyrobach.

6.2. UZiti

Pres velmi nizky p&et a ekonomickou slabost inovativnich malych #edstich
biotechnologickych podnik se z&ina projevovat jejich ochota investovat do novych
technologii, coZ vyt poptavku po originalnich vysledcich vyzkumu aladk gipravenost
podniki absorbovat a vlastnim vyvojem dovést do vyrobyledlsy vyzkumu. Nejlepsi je
situace v oblasti veterinarnichéié a oskovacich latek, které maji ¢R hned gkolik
prosperujicich vyrohic UsgsSré produkujicich rovéZ pro export na kompetitivni trhy
napiklad v jihovychodni Asii a v zamu udrZzeni konkmceschopnosti z#ajicich
projevovat zajem o vysledky vyzkumu rekombinantnicketerinarnich vakcin
a imunoterapeutik. DalSi perspektivni oblasti uzigkanych vysledk vyzkumu je vyroba
molekularnich diagnostik pro humanni i veterinarpiouziti a biotransformace
ve farmaceutickém, chemickém, potra¥si®em a textiinim gimyslu. Také firmy agrarniho
sektoru zainaji byt v sodasnosti pipraveny spolupracovat s vyzkumem v oblasti
biotechnologického Sleaiti rostlin a hospodakych zvfat, v produkci specialnich potravin
v nepotravinéském (farmaceutickém, energetickém a technickémgitiyrostlin.

Nezbytnou podminkou uZiti ziskanych vyslédkyzkumu pak budou specialni
podpirné programy na financovani mezinarodni ochranyofgného dusevniho vlastnictvi,
organizace specidlnich kurzodborné pipravy lidskych zdraj v otdzkach ochrany a
komercializace duSevniho vlastnictvi, spolu s bédadwm pracovit jednotlivych vyzkumnych
instituci, ktera budou zatifrena na tuto problematiku.il2zitou podminkou uZziti vyti@nych
vysledki vyzkumu v daném oboru bude r@énvytvareni regionalni sétinkubatoti, start-up
firem a specializovanychisdisek pro fenos technologii v raméerpani prosedki OP Pl a
OP VaVpl.

7. O¢ekavane vysledky
Mezi aekdvané vysledky priority Ize realistickyiadit

. piipravu p@etnych vysoce vykonnych prodirkich buri¢nych linii a organisrir;
. piipravu organisri pro biodegradaci environmentalnich poluteatodpad;

. stabilni GM organismy (z¥éta i rostliny) pro zeguglstvi;

. vyvoj novych biokatalyzatdrpro chemické a farmaceutické vyroby;

. objevy novych potencialnich biologickychie a atkovacich latek;



. konstrukce transgennich a knock-out ftegich model pro studium
patofyziologickych mechanisirhumannich onemoeni

. synergie pistupi molekularni biologie s tradici a zadkladnou proamigkou syntézu v
CR pro vyvoj novych bufnych model pro testovani biologickych &inka
chemickych latek;

. vyvoj novych diagnostickych metod pr@&asnou detekci onemo&m a predispozic
k onemocgnim;

. snizeni spdeby pesticid zavedenim biotechnologickych posiupv ochrar
zemedélskych plodin a lesnich kultur s pozitivnimi enviraentalnimi dsledky;

. objev indikatot selhanii nezadoucich dinka farmakoterapii;

. piipravu novych biokompatibilnich materigbro tk&oveé inZenyrstvi;

. vyvoj rekombinantnich &kovacich latek pro humanni i veterinarni pouziti;

. identifikaci geri determinujicich &zné vrozené patologie a predispozice
k onemocgnim;

. praktické vyuziti poznatko mechanismech enzymovych reakci;

. nalezeni novych biomarkieedravi a nemoci;

. definovani novych terapeutickychicé podniceni vyvoje novychdébnych postujg

. vyuziti cilere modifikovanych signalnich drah v biotechnologickyaplikacich;

. vyvoj prostedki, které umozni odhalit mechanismy a zabrarirgi novych typ

infekénich onemocéni.

8. Prinosy

Mezi piinosy podpory této priority bude piait rozvoj lidskych zdraj a vznik
inovanich center a malych aistinich start-up biotechnologickych podnilDiky cerpani
prostedki OP VaVpl na ptizeni unikatniho fistrojového vybaveni a infrastruktury bude
piinosem cilené podpory priority ,Molekularni biolegia biotechnologie* dosazeno
skokového zvySeni kvality a objemu zakladniho akapiného vyzkumu biologickych
procesi. To zasadd podpdi vznik zn&ného pdtu novych mist pro vysoce kvalifikované
pracovniky a tvorbu originalniho duSevniho vladtriickteré umozni vznik start-up a spin-off
biotechnologickych spobmosti. Ty pak rozvinou celé oélvi vysgElého biotechnologického
pramyslu jako odwtvi znalostni ekonomiky v CR. To povede k posileni
konkurenceschopnostiR a podpte rozvoje znalostni ekonomiky jako zdroje udrziéélo
rastu a budouci prosperity.

Za indikator uspsnosti podpory sektoru velmi malo rozvinutého bibtelogického
pramyslu v CR, odpovidajiciho stavu v USA kolem roku 1990, by moZzno povaZovat
roéni rist obratu biotechnologickéhotpnyslu vCR po dobu fistich 10 let alespona trovni
orkch 15 % réné (coz odpovidd minimalnimu mezémimu ffistu obral swtového
biotechnologického imyslu za poslednich 20 let).

9. Finanéni zdroje

Zpocatku bude vyzkum a vyvoj v molekularni biologii aotechnologiich kil
minimalnimu pétu a velikosti pokrdilych biotechnologickych firem \CR a kwili absenci
originalniho duSevniho vlastnictvi financovan primiéz veaejnych prostdki na podporu
VaV. Rovrez zahranini zdroje (FP7) $fi presahnou hranici dkolika procent celkovych
prostedki ¢erpanych v tomto oboru vyzkumu a vyvojeCR. Z evropskych progdki OP
VK, OP Pl a OP VaVpl bude mozrerpatcast finagnich prostedki pro specialni podpné
programy na financovani mezinarodni ochrany vigmuého dusSevniho vlastnictvi, organizaci
specialnich kunz odborné pipravy lidskych zdraj v otazkach ochrany a komercializace
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duSevniho vlastnictvi, budovani atlehi vyzkumnych instituci za#enych na tuto
problematiku a vytvieni si¢ inkubatofi start-up firem a specializovanychrestisek pro
pienos technologii bude mozno pokryt.

Kofinancovani rozvojovych prograirnv oblasti molekularni biologie a biotechnologii
ze soukromych zdrdj nebude v nejblizSi budoucnostititivslabosti tohoto pmimyslového
segmentu VCR pilis vyznamné (bylo by na mistposkytnout zejména malym firmam
motivaini pobidky). V dlouhodobé perspekijypo vzniku kritické masy Sgkoveé vySkolené
pracovni sily Ize &ekavat i vstup mezinarodniho kapitalu a nadnarddfacmaceutickych
spolenosti do biotechnologického firemniho sektdflR a budovani jejich vyzkunda
vyvojovych center, ve shaze vyuziteprvavajiciho piznivého pondru mezi kvalifikaci
a cenou pracovni sily. Precedentem takového vyjage jiz Usgsre operujici vyrobni
zavody firem Lonza (Lonza Biotec s.r.o.) a BaxtBaxter Czech s r.0.) ¢R dosahuijici
vyznam nizSich vyrobnich nékla@dnez jiné jejich zavody ve vyslych zemich. Podminkou
prichodu rizikového kapitalu a rozvoje start-up anspif firem bude ovSemipdevSim naist
objemu origindlniho duSevniho vlastnictvi ustedku fistu kvality a originality zakladniho
vyzkumu Vv oboru. Souhrnné Uudaje o soukromych vgHajina biomedicinsky
a biotechnologicky vyzkum WCR nejsou dostupné. i&devsim dikyceskym vyrobnim
zavodim nadnarodnich firem Lonza a Baxter dosahl v ro®®72odhadovany obrat
biotechnologickych firem ¢R cca 2,5 mld. K
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