Rekonstrukce stavajicich prostor a realizace novych
vyrobnich prostor v rezimu GMP pro sterilni vyrobu -
pavilon C03 pro Farmakologicky ustav LF MU

Stavebni program — Privodni zprava

Masarykova univerzita je vyrobcem l|éCiv a kontrolni laboratofi cestou vyrobni jednotky
ACIU (Advanced Cell Immunotherapy Unit) Farmakologického ustavu LF MU

Zamérem Farmakologického ustavu LF MUNI je rozS8ifeni vyrobnich, kontrolnich a
skladovacich prostor a rekonstrukci stavajicich, které budou slouzit pro vyvoj a vyrobu
produktd v GMP kvalité pro sterilni vyrobu.

Tento zamér spociva jednak v rekonstrukci stavajicich Cistych prostor slouzicich primarné
pro vyrobu léCivych pfipravk( moderni terapie (bunécéna terapie) a jednak v rozsSifeni o nové
prostory, uréené pro vyrobu jiného typu, kterou ve stavajicich prostorech (3.NP pavilonu
C03) nelze vzhledem k riziku kfizové kontaminace realizovat. Stejné jako nelze realizovat
dohromady biotechnologickou vyrobu proteind a vyrobu LP pro genovou terapii. S tim
souvisi nejen samotna vestavba Cistych prostor, ale i dalSich nezbytnych soucasti
farmaceutické vyroby: sklady, laboratofe kontroly kvality, uskladnéni odpadl a kancelarské
zazemi.

Vzhledem ke slozitosti a naro¢nosti pozadavk( na takovou investici, vzniknou 3 ucelené
etapy:

= Biotechnologicka vyroba rekombinantnich proteini (BVP)
= Rekonstrukce stavajicich Cistych prostor

= Genova terapie (GT).

Vzhledem k okolnosti, Zze Objednatel je pfijemcem dotace na provedeni Dila z OP
Narodniho programu obnovy (OP NPO), a to v ramci projektu s nazvem ,Program
Exceles: LX22NPO5102 Narodni Ustav pro vyzkum rakoviny (NUVR) a zaroven usiluje
o ziskani dotace z OP Jan Amos Komensky (OP JAK).
Z tohoto dlivodu bude stavba rozdélena na ¢ast 1 a ¢ast 2:
- Cast 1 - schvaleny projekt NPO Program Exceles: LX22NPO5102 Narodni Gstav
pro vyzkum rakoviny (NUVR
o 1.PP - genova terapie (vyroba + QC); sklady; centralni Satny; umisténi HVAC
jednotek pro 1.PP (variantné 1.NP)

- Cast2- 0P JAK
o 2.NP - kancelare; vyroba proteinu; QC pro analytické metody — F-CH
(proteinova) + QC pro mikrobiologické metody (CP pro testovani sterility,
laboratofe MB)

o 3.NP - rekonstrukce stavajicich prostor bunééné terapie; rekonstrukce QC;
kancelare;
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o 1.NP - kancelafe; zasedaci mistnost; umisténi HVAC jednotek pro 1.PP
(variantné)

o Stfecha umisténi HVAC jednotek pro vyrobu a QC ve 2.NP a 3.NP

Nové vybudované vyrobni prostory musi odpovidat hygienickym a bezpecnostnim
predpisum, environmentalnim legislativnim pozadavkim a pfedpisim (voda, puda,
ovzdus$i, nakladani s odpadnimi latkami a nebezpenymi chemickymi latkami). Nové
vybudované prostory musi splfiovat pozadavky pro vyvoj a vyrobu produktd v GMP kvalité
pro sterilni vyrobu.

Zakladnimi predpoklady pro volbu klic¢ovych parametrd jsou:

- ochrana produktu

- ochrana pracovniku

- ochrana vnégjsiho prostfedi proti u¢inkim produktu

- ochrana vnéjsiho prostfedi proti u¢inkim vznikajicich exhalaci

Umisténi stavby

Rekonstrukce stavajicich prostor a roz§ifeni o nové vyrobni prostory v rezimu GMP
bude realizovano v pavilonu C03, ktery je umistén v arealu Univerzitniho kampusu
v Brné Bohunicich, Kamenice 3, Brno.

Soucasti zaméru je rovnéz vybaveni stavajicich prostor 1.NP novym interiérovym a
laboratornim vybavenim, orientacnim systémem stavby a audiovizualni technikou.

Rekonstrukce bude spocivat v nasledujicich €innostech:
1. Vybourani nevyhovujicich a starych vnitfnich vestaveb
2. Demontaze VZT kanalu

3. Demontaz elektroinstalace
4

Nové stavebni FeSeni vnitinich prostor véetné rekonstrukce podlah. Tedy
vybourani stavajicich pficek a podlah, kromé podlahy ve stfedni ¢asti budovy.

g

V rekonstruované ¢asti bude provedena vymeéna elektrorozvodu a osvétleni.

6. Dojde k pfepojeni rozvodl v navazujicich mistnostech ,za pfrepazkou”
v jednotlivych podlazich

7. Nové bude realizovan potrubni rozvod pitné vody (studené i teplé)
8. Stfecha zlstane zachovana, popfipadé oprava

9. Vzduchotechnicka zafizeni bude umisténa na stfechu, pro prachody VZT kanalu
budou vyuzity stavajici prostupy
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Uspofadani prostor ve 1.PP a 2. a 3. NP v &asti ,za pfepazkou“ fesSi Objemova a
ovérovaci studie rekonstrukci stavajicich prostor a realizaci novych vyrobnich prostor
v reZzimu GMP — pavilonu C3 pro farmakologicky ustav LF MU studie .

Ve 3. NP budou vybudovany prostory pro:

1. Prostory pro bunécénou terapii
2. Laboratofe QC

Ve 2. NP budou vybudovany prostory pro:

1. Laboratofe QC — kontrola testovani sterility — doplnéné zadani investora
2. Laboratofe QC

3. Biotechnologicka vyroba protein(

4, Genova terapie

V 1. PP budou vybudovany prostory pro:

1. Sklady a chodby
5. Genova terapie I.
6. Genova terapie Il
7. Genova terapie lll.

Dispozi¢ni feSeni pro jednotlivé vyroby jsou uvedeny v grafické ¢asti studie. Ve vykresech
jsou graficky zobrazeny:

o Technologicka a laboratorni zafizeni, nabytek apod.
o TFidy Cistoty

e Toky materialu a personalu

e Stavajici a novy stav vnitfnich vestaveb

e Zakladni fezy

Infrastruktura:
- Stavba nevyvolava upravu stavajicich siti
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Parametry stavby — €isté prostory — GMP pro sterilni vyrobu:

1.PP
TRIDY CISTOTY/PLOCHA (m2) CELKEM M2
K C B | A
1.PP
Sklady, chodby 126,40 126,40
Genova terapie I. 69,60 25,90 18,80 114,30
Genova terapie |l. 74,20 25,90 17,00 117,10
Genova terapie Il 62,20 30,50 20,80 113,50
1.PP celkem 471,30
2.NP
TRIDY CISTOTY/PLOCHA (m2) CELKEM M2
K c | 8 | a
2.NP
Biotechnologicka vyroba protein( 35,00 40,10 75,10
Laboratof pro testovani sterility 5,40 11,30 16,70
Genova terapie 28,80 15,40 44,20
Prostory tFidy K 219,00 219,00
CELKEM M2 355,00
3.NP
TRIDY CISTOTY/PLOCHA (m2) CELKEM M2
K c | 8 A
3.NP
Buné&céna terapie 226,50 43,30 26,60 296,40
CELKEM M2 296,40

Stavebni naklady :

- Predpokladané investic¢ni naklady 1.PP

44,70 miliona K& bez DPH
63,10 miliond K& bez DPH

- Predpokladané investi¢ni naklady 2.NP+3.NP

Prfedpokladané naklady na pfimé dodavky — interiér, obnova interiéru v 1.NP, AVT a
aktivni prvky:

- Pfedpokladané neinvesti¢ni naklady 1.PP

- Pfedpokladané neinvesti¢ni naklady 2.NP+3.NP

1,60 miliént K& bez DPH
4,70 miliona K& bez DPH

Investi¢ni a neinvesti¢ni naklady celkem:
- Za 1.PP:
- Za 2.NP+3.NP:

46,30 miliont K& bez DPH
63,10 miliona K& bez DPH
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