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SOUHRN

1. Cil prace:

Hlavnim cilem této bakalaiské prace je vytvofeni kompletniho navrhu podnikatelského projektu se zadosti
0 dotaci pro spole¢nost XY, ktery se tyka minimalizace rizika vzniku a piipadné rychlé likvidace bakterialni
infekce u nahrad velkych kloubt, a to jak moznymi 1é¢ebnymi postupy, tak i moznou aktivaci vrstvy TiO,.

2. Vyzkumné metody:

V teoreticko-metodologické &asti prace jsou vyuzity sekundarni zdroje, literatura od Ceskych i zahrani¢nich
autort tykajici se dané problematiky, na zakladé kterych je vypracovana literarni reSerSe problematiky podnikani
a podnikatelského projektu, smluvnich vztahii a poskytovani dotaci.

Poznatky z teoreticko-metodologické ¢asti jsou vyuzivany i v praktické ¢asti prace, ve které dochazi k rozboru
dat spolecnosti XY, s.r.o., ziskanych zinterni dokumentace podniku, nestrukturalizovanych rozhovoria
a piejimani jejich know-how jak s vedoucimi pracovniky podniku, tak konstruktéry, smluvné zajisténymi
odbornymi pracovniky a vyrobnimi pracovniky. Dale bylo vyuZito metody pozorovani v praxi, hlavné v oblasti
vyroby a technologii pfipravy vyroby, baleni, skladovani a exkurze v partnerskych podnicich. Také dochazi
k analyze soucasné situace na trhu kloubnich nahrad a zdravotnickych prostfedki, véetné nejmodernéjsich
technologii vyroby a povrchovych uprav, které jsou pro tento projekt klicové.

Pro ovéfeni ekonomické situace a postaveni na trhu podniku byla provedena analyza financnich vykazi
spolecnosti, vyuzity byly interni zpravy o chodu spole¢nosti a obchodnich ukazatelich, dal$i interni
dokumentace, jako napf. smlouvy k realizovanym projektim, smérnice nebo fizené slozky zdravotnickych
prostiedkd véetné jejich certifikace. K propoétu zptisobilych vydaji projektu bylo vyuzito hrubych mezd
planovanych zucastnénych zaméstnancti, dale smluv externich smluvnich pracovnikii a spolecnosti,
predpokladany odbér materiald pro projekt a dalSich provoznich nakladi. Odborna zpisobilost k projektu byla
ovétena jiz v nékolika realizovanych projektech spolecnosti XY, ze kterych tento projekt také vychazi, a stejné
tak z ud¢lenych certifikatl, patenti a uzitnych vzort. Pro komplexnost byla zpracovana analyza internich
a externich rizik projektu.

3. Vysledky vyzkumu/prace:

Byl vytvofen navrh podnikatelského projektu k zadosti o dotaci, jehoz ukolem je optimalizace technologie
nanaSeni antibakterialnich vrstev a tvarova modifikace implantati velkych kloubl tak, aby byla zajisténa
spolehlivost a Gi¢innost jeho ochrany pted infekci po celou dobu jeho ptedpokladané Zivotnosti.

Projekt povede k zasadni inovaci nahrad velkych kloubt a rozsifit moznosti jejich produkce a individualizace
zejména po postizeni onkologickym onemocnénim. Vystupem projektu pak jsou noveé vyvinuté nahrady
s antibakterialnim povrchem minimalizujicim rizika spojena s infekci implantatd, které snizuji dobu potfebnou
na zotaveni pacientl a riziko néslednych komplikaci.

4. Zavéry a doporuceni:

Projekt bude aplikovat vysledky vyzkumnych projekti pro zvySeni zivotnosti implantati a vytvofeni
antibakterialni bariéry, a zaroven povede k zasadni inovaci nahrad velkych kloubt a rozsiii moznosti jejich
produkce a individualizace zejména po postiZzeni onkologickym onemocnénim.

Vzniknou dva nezavislé provozy technologii, ve kterych bude mozné vytvotit na povrchu kloubnich nahrad
antibakteridlni bariéru, ktera bude zabraniovat vzniku ¢i rozsifeni infekce. Jedna se o optimalizaci technologie
nandseni antibakterialnich vrstev a tvarovou modifikaci implantatu tak, aby byla zajisténa spolehlivost a u¢innost
jeho ochrany pied infekci po celou dobu jeho predpokladané zivotnosti.

Za velky pfinos je nutné povazovat rozvoj spoluprace v aplikovaném vyzkumu propojenim vyzkumu
na akademické pidé a aplikaci v primyslové sféfe. Pfinos pro feSitele z pohledu vyrobce bude v prvni fadé
financni, ale také se zde jednd o nemalé zvySeni prestize firmy. DalSim piinosem by také mély byt pfi
prognozovaném prodlouzeni aktivniho Zivota pacientd s tim spojené financni pfinosy pro pojistovny a stat.
Zkraceni doby hojeni implantatu umozni také rychlejsi navrat do bézného Zivota.

KLICOVA SLOVA

Podnikani, podnikatel, podnikatelsky zamér, velké klouby, zdravotni péce.
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SUMMARY

1. Main objective:

The main objective of this bachelor's thesis is to create a complete business project proposal with a grant
application for the company XY, which concerns the minimization of the risk of formation and eventual rapid
elimination of bacterial infections in large joint replacements, both possible treatments and possible activation
of TiO2 layer.

2. Research methods:

There are used secondary sources in the theoretical and methodological part of the thesis, such as literature from
Czech and foreign authors related to the issue, on the basis of which a literary review is made, concerns
the issues of business and entrepreneurial project, contractual relations and the grant projects.

Knowledge from the theoretical and methodological part is used in the practical part of the thesis, in which there
is an analysis of data of company XY, s.r.0., obtained from internal company documentation, unstructured
interviews and taking over their know-how with company executives, designers, and production workers.
Furthermore, the method of observation in practice was used, mainly in the field of production and production
preparation technologies, packaging, storage and also excursions in partner companies. The current situation
on the market of joint replacements and medical devices is also analysed, including the most modern production
technologies and surface treatments, which are the key for this project.

To verify the economic situation and market position of the company, an analysis of the company's financial
statements was performed, internal reports and business indicators, other internal documentation were used, such
as contracts for implemented projects, directives or managed folders of the medical devices, including their
certification. The gross wages of the planned participating employees, contracts of external contractors
and companies, the expected collection of materials for the project and other operating costs were used to
calculate the eligible expenses of the project. The professional competence for the project has already been
verified in several implemented projects, on which this project is also based, as well as on the valid certificates,
patents and utility models. For complexity, an analysis of internal and external risks of the project was prepared.

3. Result of research:

As the result of this thesis a business project proposal for a grant application was created, which task
is to optimize the technology of antibacterial layers application and shape modification of large joint implants
to ensure the reliability and effectiveness of its protection against infection throughout its expected service life.

The project leads to an essential innovation of large joint replacements and expand the possibilities of their
production and individualization, especially after oncological diseases. Developed replacements with
antibacterial surface should minimize the risks associated with implant infection, reduce the time required for
patients to recover and the risk of subsequent complications.

4. Conclusions and recommendation:
The project will apply the results of research projects to increase the life of implants and create an antibacterial
barrier, while leading to an essential innovation of large joint replacements and individualization.

Two independent technology services will be created, in which it will be possible to create an antibacterial barrier
on the surface of joint replacements, which will prevent the occurrence or spread of infection. This involves
optimizing the technology for applying antibacterial layers and modifying the shape of the implant to ensure the
reliability and effectiveness of its protection against infection.

The development of cooperation in applied research must be considered a great benefit. The benefit for the solver
from the manufacturer's point of view will be primarily financial, but it is also a significant increase in the
company's prestige. Another benefit should also be the associated financial benefits for insurance companies and
the state in the prolongation of the active life of patients. Shortening the healing time of the implant will also
allow a faster return to normal life.

KEYWORDS

Business, entrepreneur, business plan, large joints, health, health care.
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1 Uvod

Ceska republika se Grovni zdravotni péée fadi k prednim hospodatsky vyspélym zemim nejen
ve spolecenstvi Evropské unie, ale 1 ve svétovém méfitku. Mezi uznavané obory patii téz oblast
ortopedie, coz dosvédCuji jak tuzemské narodni kongresy s mezinarodni Gcasti, tak 1 svétové
&i evropské kongresy poiadané v CR. S touto vysokou trovni jde ruku v ruce i schopnost
c¢eského prumyslu produkovat vlastni zdravotnické prostiedky — kloubni nahrady — a tim
vytvaret konkurencni prostfedi zahrani¢énim vyrobctim.

Hlavni fesitel projektu, spole¢nost XY, s.r.0., pfevzala fuzi vice nez tficetiletou tradici vyvoje
a vyroby ortopedickych nahrad velkych lidskych kloubt, na kterou ve svych strategickych
pléanech navazuje.

V souCasné¢ dob¢ jsou dle dostupnych internich analyz podniku nejvice pouzivanymi
endoprotézami nahrady kycelniho a kolenniho kloubu, které se cetnosti svych aplikaci
vzajemné témef vyrovnaly. Postupné se k nim pridavaji i nahrady dalsich kloubi, zejména pak
nahrada kloubu ramenniho. V souvislosti s timto nartstem, se zvySuji téz pozadavky na rizné
verze provedeni, pficemz v popfedi zajmu jsou predevsim ndhrady revizniho typu. Vyvoj
kloubnich ndhrad zaznamenal velky kvalitativni a kvantitativni narist nejen diky vyhlasené
celosvétové dekadé kosti (2001-2010), ale téz wuplatnénim novych konstrukénich,
technologickych a vyrobnich postupi, které¢ budou prezentovany v nasledujicich rozborech.

Tento navrh projektu navazuje na predchozi projekty hlavniho fesitele, ve kterych byla vyvinuta
antibakterialni vrstva implantatii, a také vrstva na bazi nanostrukturovaného kolagenu. Reseni
tohoto projektu se zaméfuje na rychlé a efektivni uvedeni vyrobkil na trh implantatt
se specialnimi povrchovymi vrstvami s fizenym uvolilovanim antibiotik.

Aplikace vysledkt projektu by znamenala zvyseni konkurenceschopnosti proti silicimu tlaku
nadnarodnich vyrobct, a to nejen na trhu v Ceské republice, ale i v ramci trhii zahrani¢nich.
Vyroba zdravotnickych prostfedki je jedno ze Spickovych primyslovych odvétvi, kde jsou
vedle vysoce kvalifikovanych specialistli pouzivany neyjmoderné;jsi technické a technologickeé
prostfedky, coz samoziejmé také znamena posileni prestize celé Ceské republiky v ramci
prostiedi evropského primyslu. Uvedeni téchto unikatnich produktii na trh s sebou patrné
ponese jako doprovodny jev vétsi zajem 1 o standardni produkci. Dal§im podstatnym piinosem
projektu by mélo byt prodlouzeni aktivniho zivota pacientii a zkraceni doby rekonvalescence
po operaénim zakroku a s tim spojené finan¢ni pfinosy nejen pro pacienta, ale i pro stat.



2 Teoreticko-metodologicka cast

Teoreticko-metodologicka Cast prace je zpracovana na zakladé Ceské i anglické literatury
V podobé¢ primarnich zdrojii a monografii, odbornych publikaci a ¢lankt, a také internetovych
zdroji, vedoucich k vypracovani literarni reserse tykajici se problematiky podnikéani a podnikii,
podnikatelskych projektd a jejich obsahli, smluvnich vztahti a financovani projektt z hlediska
poskytnutych dotaci. V zavéru této Casti prace je dale formulovana metodika, ve které jsou
popsany metody, které byly pouzity pro splnéni cile této prace.

2.1 Podnikatelsky projekt

Dle Srpové et al (2010, s. 59) je pro posouzeni realnosti a zivotaschopnosti podnikatelského
napadu nutné sestaveni podnikatelského projektu. Jednd se o pisemny dokument zpracovany
podnikem, ve kterém se nachazeji v§echny podstatné faktory, at’ uz vnitini nebo vngjsi, které
s danou podnikatelskou ¢innosti souvisi. Dle autorti jde o obdobu autoatlasu, ve kterém lze
snadno nalézt odpovédi na otdzky typu ,.,kde se podnik nachdzi?“, , kam se chce dostat?*
a ,,jak se tam dostane? “.

Vochozka (2012, s. 168) zjednodusené¢ uvadi, ze na pocatku vSeho musi byt napad.
Ten vymezuje predmét Cinnosti daného podniku, jaké vyrobky bude vyrabét nebo sluzby
poskytovat.

2.1.1 Podnikatel, podnik a jeho formy

Jak uvadi § 420 Zakona ¢. 89/2012 Sh., nového obcanského zakoniku, podnikatelem je ten,
»Kdo samostatné vykonava na vlastni ucet a odpovédnost vydélecnou cinnost zZivnostenskym
nebo obdobnym zpiisobem se zdamérem cinit tak soustavné za ucelem dosazeni zisku, je
povazovan se zretelem k této cinnosti za podnikatele. Pro ucely ochrany spotrebitele (...)
se za podnikatele povazuje také kazda osoba, kterd uzavira smlouvy souvisejici s vlastni
obchodni, vyrobni nebo obdobnou cinnosti ¢i pri samostatném vykonu svého povolani,
popripadé osoba, kterd jedna jménem nebo na ucet podnikatele. *

Podnikatelem je podle definice Mulacové et al. (2013, s. 15) osoba provozujici podnikani,
at’ uz fyzicka nebo pravnicka. Autorka s kolektivem dopliuje, Ze jej 1ze popsat jako instituci
k realizaci podnikatelské ¢innosti a soucasti jsou véci, prava a majetkové hodnoty k provozu
spole¢nosti. Souhrnné se pak tento soubor nazyva obchodni majetek.

Hobza et al. (2015, s. 8) doplnuje, ze podnikani je ¢innost piinasejici uzitek v riznych formach.
Tato cCinnost je pravé vykonavana prostfednictvim podnikatelskych a dalSich subjekti
dle legislativy dané zemé. Hobza et al. (2015, s. 9) dale definuje podnikatele jako osobu
zapsanou Vv obchodnim rejstiiku, nebo osobu podnikajici na zakladé Zivnostenského nebo
jiného opravnéni (napf. 1ékai nebo soudni znalec), anebo fyzickou osobu provozujici
zemédélskou Cinnost.

Podnikem je pak dle Hobzy et al. (2015, s. 9) ekonomicko-spravni subjekt s témito vlastnostmi:
ekonomické samostatnost a pravni subjektivita, ktera je dana prdvem podniku vstoupit vlastnim
jménem a zodpovédnosti do pravnich vztahli, dale plnéni danych funkci a zabezpeceni
vyty€enych cilli. Témi mohou byt napiiklad maximalni rist prodeje, maximalizace zisku,
kvalita nebo spokojenost zdkaznika.

Jak uvadi Hobza et al. (2015, s. 13), jsou dv€é moznosti, jak mtze podnikatel podnikat. Jednou
Z nich je na zéklad¢ zivnostenského opravnéni jako fyzicka osoba, nebo formou obchodni
korporace jako pravnicka osoba. Autor zaroven dopliuje, ze v Cesku upravuje zaloZeni téchto



korporaci ob¢ansky zakonik a zakon o obchodnich korporacich, které vesly v platnost v roce
2014 a nahradily stavajici obchodni zakonik.

Dale Hobza (2015, s. 13) popisuje zakladni formy podnikani. DéEli je do dvou zakladnich
skupin, a to obchodni spolecnosti, které déli dale na osobni a kapitalové obchodni spolecnosti.
Mezi osobni patii vefejna obchodni spolecnost (v.0.s.) a komanditni spolec¢nost (k.s.), a mezi
kapitalové obchodni spolecnosti se fadi spolecnost s ru¢enim omezenym (s.r.0) nebo akciova
spolec¢nost (a.s.). Druhou zakladni skupinou jsou pak druzstva, bytova a socialni druzstva.
Formy podnikéni jsou dle autora dany mnoha faktory, které si mize podnikatel pti zaloZeni
zvolit. Jsou jimi naptiklad rozsah ruCeni za své zavazky, vySe vkladu, danové zatizeni
nebo povinnost zvefejnéni. Autor jesté ohledné ruceni dopliuje, Ze u osobnich spoleénosti ruci
spole¢nik osobné a neomezené celym svym majetkem, ale u kapitalovych spolecnosti ruci
spole¢nik do vyse nesplaceného kapitalového vkladu, po splaceni pak majetkem spolecnosti.

2.1.2 Velikosti podniki

Dle Vebera et al. (2012, s. 18) ma vymezeni pojmi pro velikosti podniku klicovy vyznam.
Pravé vymezeni definice malého a stfedniho podniku ale neni jasné dané. Existuje nékolik
druhti pojeti tohoto ¢lenéni. Prvnim z nich je statistické pojeti, ve kterém se od roku 1997 d¢li
podniky podle statistického ufadu EU Eurostat do tfi skupin podle poctu zaméstnanci.
A to na malé do 20 zaméstnanci, stfedni od 21 do 100 zaméstnancti, a pak velké nad 100
zaméstnancll.

Dalsim typem pojeti podle Vebera et al. (2012, s. 18) je dle Natizeni komise EU, ktera bere
v potaz dale uvedena kritéria hodnoceni velikosti daného podniku. Jsou jimi ro¢ni obrat,
bilan¢ni suma ro¢ni rozvahy a nezavislost, ktera je hodnocena na zaklad¢ propojenosti s dalsimi
podniky a osobami z 25 % a vice. Dle tohoto ¢lenéni je tfidéni firem nasledujici: mikropodnik
do 10 zaméstnancti s ro¢nim obratem do 2 milioni EUR nebo bilan¢ni sumou rozvahy
do 2 milionti EUR, maly podnik do 50 zamé&stnancii s ro¢nim obratem nebo bilan¢ni sumou
rozvahy do 10 milioni EUR, stfedni podnik do 250 zaméstnanci s ro¢nim obratem
do 50 miliont EUR nebo bilan¢ni sumou rozvahy do 50 miliontit EUR. Dilezitym bodem je,
ze pti prekroceni poctu zaméstnancti v uvedenych hranicich podnik automaticky ptechazi
na vyssi typ velikosti.

Toto ¢lenéni je dle Vebera et al. (2012, s. 19) dilezité pro podnikatele v ptipadé, ze zadaji
o podporu podnikéani. Udaje se vztahuji k poslednimu uzavienému uéetnimu obdobi. Hodnoty
obratu a aktiv se piepocitavaji dle kurzu Evropské centralni banky ke konci roku,
pfedchazejicimu roku podéani zadosti o podporu.

Podle Vebera et al. (2012, s. 23) se ve struktufe kazdé vyspélé spolecnosti vyskytuji statisice,
ne-li miliony podnikateld. Tato skute¢nost miize svadét k nazoru, ze kazdy se rodi jako
zivnostnik ¢1 podnikatel a zélezi pouze na ném, zda se do podnikéni pusti ¢i nikoliv. JiZ méné
Casto jsou uvadény statistiky upozornujici na skutecnost, ze nemalé pocty podnikateli skonci
neuspesné a jejich krachy jsou doprovazeny znacnymi finan¢nimi ztratami ¢i jinymi osobnimi
tragédiemi. Proto dle Vebera et al. (2012, s. 23) neni na Skodu zajimat se o mozZnosti, které
nabizi rizné instituce podnikatelim, at na bazi komeréni ¢i zvyhodnéné diky financnim
injekcim ze statnich prostfedkii nebo strukturalnich fondi EU. Obecné se dale dle autora tyto
aktivity d€li do skupin finan¢ni podpory, at’ uz vratné nebo nevratné, a nefinan¢ni podpory.

2.1.3 Podnikatelsky projekt a jeho soucasti

Diivodem, pro¢ se podnikatelsky projekt neboli plan sestavuje, je dle Srpové et al. (2011,
s. 14) potteba napady zaznamenat pisemné, pokud se zacnou realizovat. Je nutné ovéfit redlnost



a zivotaschopnost dané¢ho projektu. Dal§imi diivody dle autort mize byt ziskani chybéjicich
finan¢nich prostiedkti, nalezeni spolec¢nika, informovani obchodnich partneri nebo
zaméstnancu. Stejné tak dle autorti je pro zacinajici podnikatele dualezité pro zajimavy
podnikatelsky napad zajistit celkovou potiebu finan¢nich prostredki, cizich zdroji a jejich
zhodnoceni.

McKeever (2015, s. 5) uvadi, ze kazdy podnikatel by mél sviij podnikatelsky plan mit vytvofeny
a davodu pro jeho sepsani je nékolik. Prvnim z nich je dle autora vypomoc planu se ziskanim
penéz, at’ uz od investora nebo pouze pro prondjem urcitych prostor, u kterych si chce byt
pronajimatel jisty uspéSnosti zaméru. Dal§im podstatnym divodem je podle autora vize, jestli
se zamerem zacit, potazmo pokraCovat a zvysit profit nékterych ¢asti, anebo v ném vibec
nezacinat, pokud nebude prosperujici. Autor také popisuje, Ze sepsany podnikatelsky zdmér
pomaha snadnéji tvorit vizi do budoucna a vidét, kam podnik a jeho zamér smétuje.

Srpova et al. (2011, s. 14) potvrzuje, Ze proces zpracovani podnikatelského planu je pfinosny
i pro samotného podnikatele. Pii sestavovani tohoto planu je nutné si ujasnit, jaké budou kroky
Vv jednotlivych oblastech nutné, jak oslovit zdkazniky na danych trzich, jak je silna konkurence
a jak se od ni odlisi, nebo tieba jak a jaky pocet zaméstnancti je nutné zajistit. Ferrell et al.
(2014, s. 15) jeste dopliuje potiebu fidit a zajistit obchodni etiku jak z pohledu zaméstnanc,
tak zékaznikt, kterd povede ke zlepSeni financniho vykonu spolecnosti. Dle autora si jiz
V dnesni dob¢ podnikatelé tuto dulezitou soucast podnikani uvédomuji.

Funkce podnikatelského projektu

Podnikatelsky plan ma dle Kovare et al. (2016, s. 72) mnoho funkei a také pfinost. Eliminuje
potencialni chyby tim, Ze hleda a fesi pravdépodobné problémy. Zaroven se pfi jeho tvorbé uci
tvirce planu dobfe planovat a reagovat na pifipadné zmény. Stejné tak plan pomaha
zamé&stnanctim pochopit firemni kulturu a je pro né zdrojem informaci.

Plan se vytvaii dle Svobodové et al. (2017, s. 69) nejen pied otevienim podniku, ale 1 pfi
rozhodnuti pro podstatnou zménu v podnikani, jakou muze byt velka investice, odprodej
neefektivnich provozi, slouceni s jinym podnikem nebo naopak rozdéleni podniku na ¢asti.
Tento dokument dle autorti dale pomaha utfidit myslenky o napadu, ziskat jednoznacnost ve
formulovani slov, realizovatelnosti prostiednictvim analyz trhu a ovéfeni propoctii navratnosti
investic. Veskeré tyto procesy by mély dle autorii vést k rozristani podniku.

Srpova et al. (2010, s. 59) tvrdi, Ze plan by mél slouzit podnikateli k internim aceltiim, ¢asto jej
vSak podnikatelé ve své instituci vytvareji az ve chvili, kdy je pozadovan bankou, budoucim
spole¢nikem nebo investorem.



Priprava podnikatelského projektu

Pfi zpracovani podnikatelského projektu, jak uvadi Srpova et al. (2010, s. 60), je nutné
respektovat obecné platné zasady. Pokud je tieba planem zaujmout a ziskat pozadované
finan¢ni prostedky, je nutné, aby splnoval nasledujici podminky. Autorka uvadi tyto hlavni

body:

e inovativnost — je nutné prokazat, ze projekt piinasi unikatni hodnotu pro koncového
uzivatele, sluzby a vyrobky budou uspokojovat potfeby Iépe nez doposud a nez
konkurence;

e sSrozumitelnost a struénost — jazyk podnikatelského planu musi byt jednoduchy
a jasny, neni nutné uzivani zbyte¢né mnoha ptidavnych jmen a prezentuji se pouze

o logi¢nost a prehlednost — myslenky a skutecnosti daného planu jsou podlozeny fakty,
navazuji na sebe a neodporuji si. Pro lepsi ptehlednost jsou doplnény tabulky a grafy,
naptiklad ¢asovy harmonogram realizace;

e pravdivost a realnost — samoziejmosti jsou pravdivé a redlné tidaje predikovaného
vyvoje;

e respektovani rizik — podnikatelsky plan vyjadiuje budouci déni, identifikace,
eliminace a opatfeni pro snizeni rizik zvySuje davéryhodnost tohoto planu.

Struktura podnikatelského projektu

Jak piSe Srpova et al. (2010, s. 60), neexistuje V soucasnosti jakakoliv zavazna pravni uprava,
ktera by fikala, jak musi podnikatelsky plan vypadat. Autofi poznamenavaji, ze nedostatek
kapitalu do zac¢atku podnikani je ¢asto impulsem pravée pro sestaveni podnikatelského projektu.
Uvadéji tedy orientaéni strukturu, ve které lze urcité body zpracovat pouze u zavedenych
podnikii, a nikoliv za¢inajicimi malymi podnikateli.

Siman (2017, s. 47) potvrzuje, Ze struktura podnikatelského planu neni nijak formalizovana,
a zavisi predevsim na divodu jeho zpracovani. Dle né by vSak mél projekt obsahovat
minimalné nasledujici informace, které mizou byt riizné usporddané, ale m¢l by byt kladen
daraz na jejich provazanost, logiku a konzistenci: aktuélni vize a cile podniku, analyza internich
i externich podminek podnikani s odkazem na SWOT analyzu, organiza¢ni struktura podniku
véetné slozeni managementu a dalSich klicovych pracovnikl, finanéni plan, identifikace
produktll a jejich pfipadného vyvoje, marketingové techniky, zajisténi vyroby z pohledu
kapacity 1 kvality, ptfehled certifikace systému jakosti, uvedeni vyznamnych dodavatelti
a odbératelii, mozn4 rizika a jejich fedeni a dalii. Siman (2017, s. 48) dale uvadi, Zze shrnuti
podnikatelského projektu, takzvany abstrakt, by mél byt soucasti tohoto planu a mél by stru¢né,
prehledné, logicky a pravdivé rekapitulovat klicové informace. Pro sviij vyznam se dle autora
zafazuje na zaCatek podnikatelského planu.

Marketingova situacni analyza

Situaéni marketingova analyza je dle Jakubikové (2013, s. 94) metodou zkoumani slozek
a vlastnosti vnéjsiho prostiedi firmy, které na ni plisobi a ovliviiyje jeji ¢innost, a vnitiniho
prostiedi z pohledu zaméstnanct, kvality, vybavenosti, historie, organizace a strategii,
schopnosti vytvaret vyrobky a vyvijet a inovovat je a financovat chod firmy.

Smyslem provadéni této situaCni analyzy, jak uvadi Jakubikova (2013, s. 94), je nalezeni
pomérd mezi piilezitostmi z vnéjsiho prostedi firmy, a schopnostmi a zdroji firmy. Autorka
uvadi, Ze obsah situa¢ni analyzy je skryt pod oznafenim 5C, tedy company (podnik),
collaborators (spolupracujici firmy a osoby), customers (zdkaznici), competitors (konkuren¢ni



podniky) a climate/context (makroekonomické faktory). Dale autorka piSe, ze analyzu prostiedi
firmy lze provést metodou 4C, tedy customer (zakaznik), country (specifika dané zemg), cost
(néklady) a competitors (konkurence).

V navaznosti na tyto analyzy jesté Jakubikova (2013, s. 95) dopliuje, ze v soucasné dobé
internacionalizace a globalizace trhii, by m¢la byt situa¢ni analyza provedena pomoci metody
7C — country (specifika dané zemé, climate/context (makroekonomické faktory), company
(podnik, spolupracujici osoby a firmy), customers (zakaznici), competitors (konkurenti), cost
(néklady) a change (zména).

Jakubikova (2013, s. 96) také uvadi, Ze marketingovou situa¢ni analyzu Ize rozd¢lit do tii ¢asti.
Prvni z nich je informacéni ¢ast, ve které dochazi ke sbéru informaci a jejich hodnoceni —
hodnoceni vnitinich faktord a hodnoceni vnéjSich faktorti, matice konkurenéniho profilu.
Druhou je porovnavaci ¢ast — zde jsou generovany mozné strategie s vyuzitim nasledujicich
metod — matice SWOT, matice SPACE (vliv dvou externich a dvou internich dimenzi na firmu),
matice BCG (hodnoceni z hlediska relativniho trzniho podilu a ristu odvétvi, dale popsana
podrobnéji nize v této €asti) a interni-externi matice, kterd vychazi z hodnot ziskanych analyzou
internich a externich faktort v informacni ¢asti. Posledni ¢ast uvadi autorka rozhodovaci,
ve které se objektivné zhodnoti uvazované strategie a doporuci se ptipadné zmény. Postup
realizace situacni analyzy by mél byt dle autorky v nasledujicich krocich: vypracovani projektu
situacni analyzy, sbér informaci, zpracovani a analyza informaci, interpretace vysledku
a v konecné fazi realizace.

Jakubikova (2012, s. 97) v dal§im ze svych d€l poznamenava, Ze ,, kritickym bodem situacni
analyzy je rozhodnuti o problému sirky a hloubky analyzy, stejné tak jako o problému jejiho
trvani a kvality jednotlivych analyz “.

Jednou z nejpouzivanéjSich a nejznaméjsich analyz prostiedi, jak uvadi Jakubikova (2013,
S. 129), je SWOT analyza neboli analyza silnych a slabych stranek, pfilezitosti a hrozeb.
Sestava ze dvou ¢asti, pticemz by se mélo zacit analyzou OT — ptilezitosti a hrozeb, které jsou
externi, z vnéjSiho prostredi firmy. MiZou jimi byt faktory politicko-pravni, ekonomické,
socialni nebo technologické. Druhou analyzou, ktera nasleduje, je dle autorky ¢ast SW — silné
a slabé stranky, kterd se tykd naopak vnitiniho prostredi firmy, kam spadaji cile, systémy
a firemni zdroje, firemni kultura, mezilidské vztahy nebo organizaéni struktura spolecnosti.

Jakubikova dopliiuje (2013, s. 129), Ze silné a slabé stranky vychazeji z internich analyz
a hodnoceni, a miize byt pouzita klasifikace podle nastrojii marketingového mixu 4P — produkt,
cena, misto prodeje a marketingovd komunikace (tedy product, price, place, promotion).
Kritériim je pfifazena vaha a ta jsou vyhodnocena v celkové skale. Dle autorky se obvykle
pouziva Skala v rozmezi -10 az +10, kde 0 znamen4, ze kritérium neni fazeno ani mezi silné,
ani slabé stranky. Nevyhodou SWOT analyzy ale podle Jakubikové (2013, s. 131) miize byt,
ze je velmi subjektivni a staticka.

Pro zhodnoceni vnéjSiho vyvoje prostiedi spole¢nosti 1ze dle Jakubikové (2013, s. 100) vyuzit
PEST analyzu (akronym prvnich pismen anglickych a ¢eskych nazvii). Jde o analyzu faktord
politicko-pravnich, ekonomickych, sociokulturnich a technologickych. PESTEL analyza
je rozsifena jesté o ekologické a legislativni vlivy. Tuto analyzu dle autorky podnik vyuZziva
pii rozhodovani nad dlouhodobym strategickym planem, pied realizaci projektu
nebo predstavenim nového zasadniho produktu.

Matice BCG, zkratka pro Boston Consulting Group, ktera toto portfolio vyvinula,
je dle Jakubikové (2013, s. 134) zaloZena na myslence, Ze vySe penéznich prostfedkl
vytvoienych podnikatelskou jednotkou, je spojena s tempem riistu trhu a relativnim podilem
na trhu. V této matici se na dvé osy zaznamenava prave relativni trzni podil (horizontalni osa),



a tempo rustu trhu (vertikalni osa) — vyssi trzby znamenayji rist trhu a opa¢né. Tempo je vyrazem
zivotaschopnosti jednotlivych trznich segmenti. Jakubikova (2013, s. 134) dale uvadi, Ze
jednotlivé kvadranty jsou pojmenovany otazniky, hvézdy, dojné kravy a psi, a pomahaji
stanovit, jakou roli budou hrat tyto jednotky v budoucnu. Na zaklad¢ provedené analyzy by se
mél podnik dle autorky (2013, s. 136) zamyslet, jakou vyuzije strategii pro zvyseni, zachovani
¢i snizeni trzniho podilu, nebo zda z trhu odejde tGplné.

Marketingova strategie

Marketingova strategie je volena podle Zamazalové (2010, s. 27) tak, aby bylo dosazeno
piredem definovanych marketingovych cilti. Zaroven podle autorky tyto strategie urc¢i, na ktery
trh nebo segmenty trhu je nutné, aby firma cilila, a jaké strategic marketingového mixu
je nutné k danému segmentu vytvofit, aby byl podpoien produkt nebo znacka spolecnosti. Dale
uvadi, Ze tyto strategie k naplnéni marketingovych cilti maji nésledujici faze — volbu cilového
trhu, volbu pozice v cilovém segmentu z pohledu vnimani zakaznika (tzv. positioning) a volbu
nastrojii k dosazeni ucinku. Dulezitym je dle Jakubikové (2012, s. 28) také fakt, aby vSichni
zaméstnanci podniku méli stejné predstavy o plnéni danych cilli, uznavani stejnych hodnot a sli
jednim smérem.

Zamazalova (2010, s. 27) také dale uvadi hlavni strategie v oblasti marketingového mixu.
Produktova strategie se tyka jednotlivych soucéasti komplexniho produktu a jeho variant
s dosazenim takové pfidané hodnoty, kterou zdkaznik oceni. Cenova strategie je urcena
pro stanoveni ceny za produkt firmy tak, aby ji zdkaznik byl ochoten zaplatit. Distribuéni
strategie se dle autorky zabyva rozporem mezi vyrobou a koneénym zakaznikem. Rozpor zde
znamena nesoulad mezi mistem, casem, mnozstvim a kvalitou a je tedy nutné rozhodnout, jestli
bude produkt prodavan piimo kone¢nému zdkaznikovi, nebo prostiednictvim meziclanki,
kterymi mohou byt velkoobchody a maloobchody. Posledni uvedenou strategii je podle
Zamazalové (2010, s. 28) strategie v oblasti marketingové komunikace, do které spada
sdélovéani hodnoty na daném trhu. Jde tedy o reklamu, podporu prodeje, vztahy s vefejnosti,
ptimy marketing a dalsi. Volba vhodnych prvki marketingové komunikace je
na marketingovych manazerech, aby byla ¢inna.

2.1.4 Inovace a inovacni procesy

Novak (2016, s. 21) definuje inovaci jako rozsifeni spektra vyrobki a sluzeb a s tim spojenou
tvorbu novych metod vyroby, dodani a prodeje, dale Upravu fizeni podniku, organizacni
struktury, pracovnich podminek nebo pozadavk pracovni sily. Autor Veber et al. (2016, s. 79)
charakterizuje inovaci jako zménu k novému. Dle n&j se jedna o proces od prvotni myslenky
aZ po realizaci néceho nového.

Basl, Blazic¢ek (2012, s. 237) uvadéji, ze zavedeni inovaci je aspektem odliSnosti podnik.
V souvislosti s tim rozliSuji autofi Ctyfi typy inovaci:

inovace produktu — jedna se o inovaci v produktu ¢i sluzbg;

inovace procesu — uplatnéni novych metod v realizaci nebo dodani;

inovace organizaéni — vyuziti novych metod organizace v podnikové praxi;

inovace marketingova — zaméfeni na nové marketingové metody a otevieni novych
trha.

Veber (2016, s. 181) uvadi, Ze cilem inova¢niho procesu je uvedeni inovace do praxe (novy
vyrobek, inovace, nova technologie) v souladu se strategickymi zaméry a cili podniku. Jestlize
je proces uspésny, nazyva se dle n¢j realizacni inovacni proces. Tento auto pak déli inovacni
procesy do Ctyfech fazi. PoCatkem je zadéani inovacnich ukold, formalizace, ptedvidani cen



arozhodovani o téchto ukolech. Dalsi fazi pak je dle Vebera (2016, s. 181) piedvyrobni pfiprava
inovace, kterou mize byt tieba vyzkum a vyvoj nebo ochrana primyslovych prav. Tieti ¢asti
je implementacni faze, do které se fadi komplexni provozni ¢innosti (vyroba, baleni, skladovani
a expedice). Posledni fazi uvadi autor jako udrzovaci, ktera zahrnuje servis, feSeni zpétné vazby
od zékazniki, kterymi miizou byt stiznosti a reklamace, a monitoring této zpétné vazby.

2.2 Smluvni vztahy

Jak definuje Novotny et al. (2017, s. 45), je smlouva minimaln¢ dvoustrannym pravnim aktem,
které jsou bud’ zdvazkem jen pro jednu ze stran, nebo Castéji, pro ob&. Autofi dale dopliuji, ze
podminkou pro uzavieni smlouvy je shoda na jejim obsahu obou smluvnich stran, a zalezi jen
na jejich vzajemné dohod¢, pokud nebude v rozporu se zakonem. Dale je dle autorid mozné diky
novému obcanskému zakoniku vétsi autonomie vile stran, je tedy v dneSni dobé mozné
napiiklad uzavfit kupni smlouvu bez uvedeni kupni ceny, kterd bude néasledn¢ specifikovana
tieba odhadcem, coz ptivodni ob¢ansky zakonik nedovoloval.

Autorka Supsakova (2017, s. 175) dale specifikuje mozné nedostatky smluv v oblasti
zdravotnictvi, do které projekt spadd. Autorka jako podstatné body, kterych se pii uzavirani
smluv vyvarovat, uvadi nevynechat pravni konzultaci smlouvy, jasné ur€it pfedmét plnéni
smlouvy, definici oblasti mlcenlivosti a odpovédnosti za Skodu, povinnosti fizeni
se bezpecnostnimi opatienimi objednatele, jasnou definici odstoupeni od smlouvy nebo rozpor
mezi uzavienou smlouvou a jejim naslednym dodatkem. Supsakova (2017, s. 176) jesté
doplnuje doporuceni, jak lze pfedchazet témto rizikim. Mezi n¢ fadi autorka pfijeti vnitinich
predpistt pro standardizaci uzavieni smlouvy, uréeni odpovédné osoby a zpracovani
standardizovanych typt smluv pro ¢asté tkony.

2.2.1 Ochrana duSevniho a pramyslového vlastnictvi

Viachal et al. (2013, s. 605) nejdfive definuje samotny pojem vlastnictvi, ktery z pravniho
pohledu sam o sobé€ oznacuje neomezené pravo k dané véci. To znamena s ni jakkoliv nakladat,
vlastnit, uzivat a na druhou stranu moci odmitnout pfistup nékoho, kdo by tim vlastnika
obtézoval. Jediny vlastnik s ni miize neomezeng¢, ale v ramci zdkona, nakladat.

Jakl (2011a) in Vachal et al. (2013, s. 605) pokracuje tim, Ze pifedmétem dusevniho vlastnictvi
jsou nehmotné statky, které jsou vysledkem tviréi ¢innosti. V navaznosti jesté autor popisuje
pojem primyslové vlastnictvi, které spada do SirSiho pojmu duSevniho vlastnictvi, jen bez
autorskych prav.

Viachal et al. (2013, s. 606) dale uvadi, Ze konkrétné Ceskéa republika je ¢lenem Svétové
organizace duSevniho vlastnictvi (zkratka WIPO) a smluvni stranou dalSich smluv vedenych
touto organizaci, které se tykaji primyslového vlastnictvi. Orgdnem statni spravy
zodpovédnym za evidenci téchto mezinarodnich smluv je Ufad primyslového vlastnictvi.
Autor pokracuje a uvadi, Ze do plsobnosti tohoto ufadu patii zejména poskytovani ochrany
na vynalezy, prumyslové a uzitné vzory, ochranné znamky, vedeni piislusnych rejstiika
pramyslovych prav a podpora rozvoje ochrany primyslového vlastnictvi.

Patent

Patenty jsou ochranné dokumenty, které se udéluji na vyndlezy. Patent udéluje Urad
prumyslového vlastnictvi... Majitel patentu ma vylucné prdavo chranény vynalez vyuzivat,
poskytovat souhlas k vyuzivani jinym osobam a mad i pravo prevést patent na jinou osobu*
Vachal et al. (2013, s. 606).



Vachal et al. (2013, s. 606) dale definuje, Ze jsou patenty ud¢lovany na svétové nové vynalezy,
které jsou prumyslové vyuzitelné, coz je zakladni podminka ziskani patentu. Z toho jsou
vylouceny teorie, metody, vnéjsi ipravy nebo zpiisoby. Dale autor dodava, ze také nelze udelit
patent na vyndlezy, které jsou vrozporu slidskou moralkou, obecnymi z4jmy,

nebo napft. zpiisoby prevence nebo odrudy rostlin a plemen zvifat.

Dle Vachala (2013, s. 607) je jesté nutné rozlisit dva pojmy souvisejici s patentem, a to jsou
piihlaSovatel a ptivodce. Prihlasovatelem miize byt zaméstnavatel nebo opravnéna osoba patent
zapsat. Naproti tomu dopliuje, Ze piivodcem je pravé autor nebo autoii daného patentu, ktery
jej vytvorili vlastni tvaréi duSevni praci.

UZitny vzor

Vichal et al. (2013, s. 609) popisuje uzitny vzor jako ,,maly patent. Je mozné jim chrénit
technické feseni, které je primyslové vyuzitelné. Predméty, které lze chranit patentem
1 uzitnym vzorem, mohou byt podobné. UZitnym vzorem ale, jak uvadi autor, nejde chranit
biologické materialy nebo zpusoby (napt. zptisob vyroby).

Vichal et al. (2013, s. 609) dale popisuje, Ze uzitné vzory se zapisuji do rejstiiku, ktery spravuje
zminény Ufad primyslového vlastnictvi, pouze na zakladé registraéniho principu, coz
Znamena, 7Ze se vzor pouze zapiSe a nezkoumd se, zda spliluje kritéria novosti a odborné
dovednosti. Vachal et al. (2013, s. 609) dopliuje, ze platnost uzitného vzoru je nejprve 4 roky
od podani piihlasky. Dobu platnosti pak Utad prodluzuje na zadost majitele, pokazdé o tii roky
az dvakrat za sebou, maximalni doba platnosti je tedy 10 let.

2.3 Financovani projektu z hlediska dotace

Jak definuje Strnadova (2019, s. 14), zacatkem procesu poskytnuti dotace ze statniho rozpoctu
je vyhlaSeni vyzvy k podani Zadosti o podporu. Ta byva dle autorky zvefejnéna minimalné
30 dni pfed poslednim dnem dané lhiity moZného podani Zadosti o podporu. Zpravidla to vSak
byva, vzhledem k administrativni naroc¢nosti, déle.

Strnadova (2019, s. 17) uvadi, ze podnik, ktery spada do okruhu opravnénych zadatelii dané
vyzvy, muze po vyhlaSeni podavat zadost o poskytnuti dotace nebo jiné vypomoci ze statniho
rozpoctu. Autorka dopliuje, Ze vSechny Zadosti o podporu jsou nutné podat ve vyzvou uréeném
terminu a jakékoliv zadosti podané pied nebo po vyhlasené lhité jsou povazovany
za nerelevantni. To samé plati dle autorky v ptipad€ Zadosti podané neopravnénou osobou.

Strnadova (2019, s. 18) dale uvadi, ze zplusob podani konkrétni Zzadosti o dotaci neni
rozpoctovymi pravidly upraven, je pouze vylouceno Ustni podani, ale vétSinou byva
konkretizovano danou vyzvou k podani zadosti. Autorka dale dopliuje, ze vétSinou tak byva
pisemné nebo elektronickou formou podepsanou zaru¢enym elektronickym podpisem.



2.3.1 Druhy dotaci

Maaytova et al. (2015, s. 149) uvadi, ze 1ze obecné dotace rozdélit z riznych hledisek. Autorka
je deli do 5 Clenéni takto:

¢ dle poskytovatele dotace, tedy dotace ze statnich fondi, uzemnich rozpoctu aj.;

o dle ucelu dotace — ucelové a neucelové, u kterych je poskytovatelem v piipadé
poskytnuti ucelové dotace hlidano realné vyuziti podpory a je nutné jej potiebnymi
doklady dolozit;

e dle ucelu dotace — investicni a neinvesti¢ni, u kterych je kritériem zpiisob pouziti
danych prostiredki;

e narokové a nenarokové, kde narokové mohou po splnéni urcitych prav (naroki)
na jejich zéklad¢ ptidéleny, nebo nenarokové na zékladé soutéze;

e dotace se spoluticasti nebo bez spoluuasti, u kterych v ptipad¢ spoluucasti je dotace
poskytnuta jen na c¢ast ndkladi podpoieného projektu, bez spoluticasti je dotace
poskytnuta na 100 % nakladi projektu.

V piipad€ dotaci z fondi EU je dotace poskytovana pro piijemce vzdy se spolutcasti, kde
vyjimkou mohou byt vyzkumné organizace nebo vysoké skoly a ustavy, u kterych je vsak tieba
spoluprace s dalSimi podniky, kterym je poskytovana dotace opét pouze se spolutcasti
(Maaytova et al., 2015, s. 149).

2.3.2 Nalezitosti vyzvy a Zadosti o poskytnuti podpory

Po vyhlaSeni vyzvy k podani zadosti o podporu je nutné splnéni povinnosti na obou stranach
budouci mozné podpory, a to jak z pohledu poskytovatele dotace, tedy vétSinou statu, tak
na strané piijemce.

Strnadova (2019, s. 14) definuje naleZitosti ze strany poskytovatele dle nasledujiciho. Autorka
uvadi jako prvni dulezity bod vécné zaméieni vyzvy, tedy oblast, kam bude podpora
sméfovana. S tim souvisi dle autorky okruh opravnénych Zadateli, tedy specifikaci subjektd,
které o dotaci mohou pozéadat, a lhitu pro podani Zadosti zadateli. Dle autorky muze
poskytovatel definovat 1 dalsi naleZitosti a poZzadavky, které jsou nutné dolozit, aby bylo mozné
o zadosti rozhodnout.

Dale Strnadova (2019, s. 15) informuje, Ze je zcela na poskytovateli dotace, zda umozni
Vv ptipad¢ nespravného nebo netplného podani zadosti zadateli, budoucimu piijemci dotace,
odstranit chyby ¢i nikoliv. Rozhoduje se tak zpravidla podle administrativni naroc¢nosti
a mnozstvi uchazec¢u. Stejné tak dle autorky mize poskytovatel kdykoliv v pribéhu fizeni
0 podporu vyzvat Zadatele o doplnéni podkladii nebo dalSich udaju, které jsou nezbytné
pro rozhodnuti, zda bude dotace poskytnuta. Autorka také doplnuje, ze tato rozhodnuti jsou
pln¢é v kompetenci poskytovatele a na tom, zda je uvede ve vyhlasené vyzveé a je z pohledu
zadatele nutnd obezietnost, aby podana zadost odpovidala vyzvou stanovenym pozadavkim.

Strnadova (2019, s. 18) dale popisuje obsah zadosti o poskytnuti dotace, ktery je dan
§14 odst. 3 Rozpoctovych pravidel. Z Zzadosti je dle autorky nutné, aby bylo evidentni, kdo je
zadatelem, tedy kym je Zadost podavana, stejné¢ tak jako komu je podéavéana, tedy kdo je
poskytovatelem. Zakladnimi naleZitostmi jsou dle autorky u pravnickych osob uvedeni
identifika¢niho Cisla, sidla spolecnosti a statutarnich organti, a také vysi podilti v této osobé,
piipadné podily této osoby v jinych. Dale autorka dopliuje, Ze je nutné uvést vysi pozadované
dotace, ucel, na ktery tuto dotaci vyuzije a lhitu, kdy tak bude provedeno. Ptipadné dalsi
podklady jsou uvedeny v konkrétnich vyzvach a musi byt dle autorky soucasti podané Zadosti.
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Vysledkem je, jak uvadi Strnadova (2019, s. 21), vydani rozhodnuti. Autorkou jsou definovany
tii zplsoby tohoto rozhodnuti: poskytovatel rozhodnutim dotaci zcela poskytne, ptipadné ji
poskytne jen Castecné a zbytek zadosti zamitne, pokud je to mozné, anebo pokud zadosti
poskytovatel viibec nevyhovi, zamitne ji celou. Dle autorky neni pro vydani rozhodnuti
0 poskytnuti dotace stanovena zadna lhiita, pouze je dle § 6 odst. 1 spravniho fadu definovano,
ze by rozhodnuti mélo byt vydano bez zbytecnych pritahti. Pouze je dle autorky specifikovana
lhiita pro zamitnuti Zadosti o poskytnuti dotace, kterou je 30 dnti ode dne, kdy poskytovatel
vyda rozhodnuti o poskytnuti v§ech finan¢nich prostiedki.

Déle Strnadova (2019, s. 22) uvadi, Ze neni specifikovan zptisob doruceni rozhodnuti, kde
jedinou vyjimkou jsou dotace se spolutcasti z Evropskych strukturalnich a investi¢nich fondu,
které jsou upraveny ustanovenim § 18 odst. 6 pism. c¢) zédkona ¢. 248/2000 Sb., o podpoie
regionalniho rozvoje, ve znéni pozdé¢jsich predpist, u kterych probihd doruc¢ovani nejen
rozhodnuti, ale veskeré komunikace tykajici se dané zadosti, prostiednictvim Monitorovaciho
systému 2014+, také jinak MS 2014+. Ten, jak dale definuje autorka, je informa¢nim systémem
pro Evropské strukturélni a investi¢ni fondy v programovém obdobi 2014 az 2020 a spravcem
je Ministerstvo pro mistni rozvoj. Autorka nakonec dopliuje, ze fizeni o poskytnuti dotace je
jednostupiiové fizeni, a tedy proti rozhodnuti poskytovatele nelze podat odvolani a rozklad.

2.4 Metodika

Utelem podkapitoly metodika je popis jednotlivych vyzkumnych metod a postupt, které
umoznily ziskat data, ktera byla pouzita pii tvorbé této prace. Ta je rozdélena do ¢étyfech
zakladnich kapitol. Prvni z nich je uvod, ve kterém je struéné uvedena historie podniku a Givod
do problematiky, a také je pfedstaveno téma navrhovaného projektu.

Navazujici kapitolou je teoreticko-metodologicka cast, ktera je sestavena na zakladé literarni
reSerSe Ceskych i zahrani¢nich autorii a vysvétluje zékladni pojmy podstatné pro uvedeni
do problematiky projektu. Hlavnimi tématy této podkapitoly byly podnikatelsky projekt,
stéZejni Cast celé této prace, pod kterou spadad vysvétleni pojmi podnikatel, podnik a dalsi
souvisejici pojmy. Stejné tak formy a velikosti podnikt, souéasti podnikatelského projektu
a kratky popis problematiky inovaci a inovacnich procesi. Pokryty byly také pojmy ohledné
smluvnich vztahd, ochrany dusevniho vlastnictvi a financovani projekti z hlediska dotaci.
KniZni zdroje v této kapitole byly zakoupené autorem v podobé tiSténych knih a eBooks,
vypujéené v knihovné CNB a ziskané pomoci Google books. Ziskané poznatky byly také
vyuzity v praktické ¢asti této prace.

V praktické c¢asti prace dochéazi k rozboru dat a dalSich internich materialli spolecnosti,
ziskanych metodou pozorovani a nestrukturalizovanymi rozhovory s vedoucimi, vyrobnimi
a dalSimi pracovniky podniku, kterymi byli naptiklad konstruktéfi a zaméstnanci oddéleni
kvality. Dale byla také provedena analyza klicovych odbératelii a dodavateld spolecnosti
a intenzivné vyuZivdna interni dokumentace pro vlastni Ucely spole€nosti, kterymi byly
smlouvy se spolufesiteli jiz realizovanych a aktuélnich projektli, formulafe finan¢nich analyz,
fizené slozky zdravotnickych prostiedkd véetné jejich certifikace a také dalsi podklady
projektti, kterymi byly zavére¢né zpravy piredchozich projektd, analyzy podnikl, Cestna
prohlaSeni a dal$i. Veskera tato dokumentace, kterou si podnik zpracovava, byla vyuZita i pro
analyzu soucasné Situace na trhu kloubnich nahrad a dalSich zdravotnickych prostiedkd.
Odborna zpisobilost k projektu byla ovéfena v realizovanych dota¢nich projektech spole¢nosti,
ze kterych také tento projekt vychazi, véetné certifikaci, patentl a dalSich uZzitnych vzort.
Zpracovana byla také analyza internich a externich rizik projektu. Po ekonomické strance
a postaveni spolecnosti na trhu, byla provedena analyza finan¢nich vykazi z poslednich let,
a vyuzity byly také zpracované interni zpravy o chodu a hospodateni podniku, dale zpracované

11



analyzy, reporty a zpravy z predchozich realizovanych experimentli, vyzkumi a testii. Vyuzit
byl také interni informacni systém, ktery slouzil k odhadu mozného budouciho vyvoje trzeb.

Pro kalkulaci zptsobilych vydaji projektu byly vyuzity mzdové listy zapojenych zaméstnancti
a prepocitany ivazkovym pomérem pro projekt. Z realizovanych projektt byl kvalifikovanym
odhadem vedoucich pracovniki uréen ptfedpokladany odbér materialti a dalsich provoznich
nakladd, rezie projektu stanovena pevnou sazbou 15 % celkovych osobnich nakladl, tedy
mzdovych nakladi v€etné odvodl na zdravotni a socialni pojisténi, a soucet odpisti za dobu
trvani projektu z pofizeni stroji a dalSich pfistroji ve vyzkumné-vyvojovém centru, kterym
podnik disponuje. Finanéni analyza pomohla ke kvalifikovanému odhadu o¢ekavaného prodeje
implantatl a souvisejici zvySeni trzeb. Tyto pifinosy jsou podrobné popsany v kapitolach
ekonomickych a neekonomickych piinost a jejich zhodnoceni 3.3.17 az 3.3.19.

Projekt je z hlediska navrhovanych kloubnich nahrad pojat komplexné tak, aby byly pokryty
vSechny oblasti vyzkumu, vyvoje, vyroby a nasledného uvedeni na trh, coz bude zajiSténo
aktivni a i€innou spolupraci podniku se spolufesiteli projektu a dal§imi smluvné zajisténymi
partnery. Vystupem projektu pak budou zdravotnické prostfedky, na které se vztahuji zvlastni
predpisy pro uvedeni na trh vsouladu sISO 13485 a Smérice Rady 93/42/EHS
0 zdravotnickych prostfedcich, a lze tedy piinosy z vysledkli projektii ocekavat nejdiive
ve tfetim roce po jeho skonceni.

12



3 Prakticka ¢ast

Tento projekt navazuje na projekty feSitele, ve kterych byla vyvinuta nanostrukturovana
fotokatalytickd antibakterialni vrstva TiO2 a typ vrstvy na bazi nanostrukturovaného kolagenu.

Vysledkem projektu by méla byt minimalizace rizika vzniku a pifipadna rychla likvidace
bakteridlni infekce u ndhrad velkych kloubt. A to jak v pribéhu implantace kloubni néhrady,
tak 1 v nejrizikovéjSim ¢asovém horizontu po operaci 1-5 tydnii a zaroven i dlouhodobou
ochranu po dobu Zivotnosti nahrady, a to pfi jeji v€asné indikaci a naslednou likvidaci jak
moznymi lé¢ebnymi postupy, tak i aktivni vrstvou TiO2, pii zjisténi pocinajici infekce ¢i jen
rizika vzniku této infekce. To vSe prostfednictvim mezioborové spoluprace mezi podniky
I vyzkumnou sférou a 1ékaiskymi pracovisti. Projekt tak reaguje na dlouhodobou celosvétovou
tendenci ve zlepsovani v oblasti zdravi, snizeni nakladi a zkracovani jak doby operace, tak
i pobytu na Itzku ¢i minimalni dobu rekonvalescence.

3.1 Predstaveni projektu

Reseni tohoto projektu se zaméfuje na rychlé a efektivni uvedeni na trh implantatd
se specialnimi povrchovymi vrstvami s fizenym uvoliiovanim antibiotik. Navrhované feSeni
vychazi, jak bylo uvedeno vyse, z ptedchozich projektt, ve kterych byly vyvinuty kolagen-
kalcium fosfatové nanostrukturované vrstvy s fizenym vyluovadnim antibiotik akcelerujici
fixaci v kosti a predchazejici vzniku nebo rozsifeni zanétu kostni diené (osteomyelitidy). Jejich
vyvoj se zabyval fadou otazek, které vyplyvaji predevSim ze zpracovani kolagenu pomoci
technologie elektrostatického zvlaknovani a jeho nanaSeni na kov. Nejvétsi vyzvou bylo
zpracovani kolagenu jako ptirodniho polymeru s jedine¢nou a citlivou molekularni strukturou,
kterou je komplikované pfi zpracovani zachovat, jednak z pohledu mnozstvi nutnych kroki
pfi jeji ptiprave, tak z pohledu dostupnosti relevantnich a pfedev§im opakovatelnych informaci
o zpracovani kolagenu do nanovldkenné formy. Pi1 vyvoji vrstev bylo vychdzeno ze znalosti
a moznosti vSech zucastnénych feSitelll a uplatnily Se v jednotlivych vyvojovych etapach
projektu. Ty piedstavovaly predev§im navrh roztokd vhodnych pro rozpousténi kolagenu
se zameéfenim na zachovani jeho pfirozené struktury, na vybér vhodného systému rozpoustédel
pro kolagen sit'ujici ¢inidla a na experimentalni nastaveni profilu a mechanickych vlastnosti
vrstev. Bylo nutné vytvofit postupy pro vytvofeni vazby jednotlivych komponent vrstvy
s antibiotiky a nastavit podminky a parametry zvlaknovani.

Mimo kinetiky uvoliiovani antibiotik byla optimalizovdna degradace kolagenové slozky
a zastoupeni kalcium fosfatové slozky s cilem dosazeni vhodné miry, a to takové, aby byla
dostatecné antibioticky ucinna a soucasné netoxickd pro organizmus.

3.2 Ramec a naklady projektu, reSitelsky tym

Spolecnost XY, s.r.o. je dlouholety a stabilni vyrobce zdravotnickych prosttedki, ktery
Vv poslednich letech rozsifil své vyrobkové portfolio o vyvoj a vyrobu kolennich i kycelnich
implantat, které prevzal spojenim s dalSim dlouholetym vyrobcem tohoto sortimentu. Strategie
ristu firmy zahrnuje téZ operativni 1é¢bu onemocnéni vSech velkych kloubl, coz nutné
vyzaduje komplexni pfistup feSeni dané problematiky tak, aby byla konkurenceschopna
systémiim, které jsou doddvany nadnarodnimi zahrani¢nimi vyrobci. Soucasné se spolecnost
snazi udrzet urcitou protivahu nadnarodnimu monopolu velkych firem.

Nosnym vyrobkovym vystupem projektu je typ implantitu zatim nesrovnatelny s jinym
konkuren¢nim vyrobkem na trhu v CR 1 EU. Unikatni systém kostni (kloubni) ndhrady,

13



respektive implantatu, ktery bude schopny nanesenim vrstvy nosi¢e cilené uvoliovat
antibiotika po dobu hojeni implantatu (dale také kombinovana osteointegracni vrstva/povrch).

Provedena studie analyzuje trzni prostfedi, kam bude kloubni implantat s navrhovanym
povrchem — kombinace porézni vrstvy s nanostrukturovanym kolagenem obsahujicim
hydroxyapatit véetné impregnace antibiotiky a (nebo) fotokatalytické nanostrukturované vrstvy
TiO2— uplatnén.

3.2.1 Problematika infekénich kloubnich onemocnéni

Vrstvy zamezujici vzniku infekce podporuji jeho osteointegraci, slouzi k 1é¢bé ¢i prevenci
infektu pfi aplikaci kloubnich 1 jinych kostnich ndhrad s Sirokym ucelem pouziti — od primarni
nahrady velkych kloubi, pfes revizni operace az po ptipady zavaznych infek¢énich komplikaci
po turazech, opakovanych infektech v kloubnich ndhradach nebo nasledkli onkologického
onemocnénti.

Zpracovana studie vychazi z dostupnych zpracovanych internich informaci, statistiky UZIS,
zahrani¢nich ndrodnich registrt, registru CR, kongresovych sdé€leni a konzultaci s prednimi
odborniky klinickych pracovist v CR.

VW

Ortopedicka a traumatologicka pracovisté jsou nejbéznéj$i pracovist€ s moznosti vyskytu
infekce ve spojeni s jakymkoliv kovovym implantatem. Zanét kosti a kostni diené¢ vykazuji
mikrobialni patogen, obvykle bakterie, které¢ nakazi kost a ma za nésledek reakci tkan¢, ktera
vede k ,,rozpousteéni‘ kosti. Kostni infekce se miize vyvinout pfimym znecisténim (napiiklad
oteviené zlomeniny) nebo roznasenim ptes krevni fe¢isté nebo reakei na vlastni implantat,
anebo tribologické ¢astice uvolnéné pii vzajemném pohybu komponent kloubni nahrady (tieni).
Akutni kostni infekce nékdy postupuji k chronickym infekcim, klinicky oznacovanym jako
OM - osteomyelitida.

Rutinnim pfistupem 1écby OM je systémova antimikrobialni terapie, tzn. vy¢isténi akutni kostni
infekce. Avsak chronicka OM muze byt extrémné nebezpec¢na a vyzaduje radikalni chirurgické
odstranéni cizich téles a nezivé odumfelé a infikované tkané€ z rany, s naslednym rozsahlym
nasazenim antibiotik. OM je casto pfidruZzend k ortopedickym ¢i traumatologickym
implantatiim, jako jsou endoprotézy nebo fixace zlomenin.

Inzana et al. (2015) uvadgji, Zze od roku 2004 aplikace cca 600 tis. kloubnich nahrad a 2 mil.
oSetfenych zlomenin v USA mély za nasledek vice nez 110 tis. infekei. Dale uvadéji, ze 65 %
vojenskych zranéni je v oblasti kostnich struktur a ndkaza/infekt zde dosahuje az 50 %.

Tedy proniknout na trh s implantatem nebo materialem, ktery by dokazal eliminovat napadeni
implantatu jiz v zdrodku, ¢i urychlil nebo zefektivnil 1é¢bu jiz napadenych tkéni, je
z marketingového hlediska top produkt umoziujici zvysit prodeje a vytlacit konkurenci z jiz
zab&hlych konzervativnich metod.
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Cilem strategie spolecnosti je dodat na trh implantat, ktery navazuje a typové doplituje zédkladni
primarni nahrady kloubt, jejichz ideové nova konstrukéni feSeni vyuzivajici modernich
technologii (3D tisk, nanovldknéni) si postupné ziskd nové uzivatele. V podstaté lze uvést,
ze navrhovany komplexni systém je mozné rozde¢lit do dvou skupin charakterizovanych
nasledujicimi vystupy/funk¢énimi vzorky projektu:

e implantat opatfeny kombinovanou osteointegra¢ni vrstvou/povrchem;

e kombinovana osteintegracni struktura pouzitd samostatné (spacer) nebo jako vypli
kovového kostniho implantatu.

Uvedena strategie by méla mimo jiné umoznit téz castecnou individualizaci kone¢né aplikace
pro specifické typy poSkozeni kloubu nebo jiné ¢asti skeletu a zajistit moznost pouziti tohoto
systému pro planovani naro¢nych operacnich vykonti pomoci virtualniho pracovisté na urovni
Iékat — konstruktér s vyuzitim v soucasnosti nejmodernéjsi technologie vyroby — 3D tisku
titanové slitiny s vazbou na konstruk¢ni 3D software.

Obchodni strategie spolecnosti zahrnuje vedle béZnych obchodnich aktivit i fadu specifickych
¢innosti, které maji velky vliv na propagaci vlastnich produkti. Spolecnost se snazi posilit svou
trzni pozici UCasti na tuzemskych a vybranych zahranicnich kongresech a vystavach,
kde prezentuje své vyrobky a vyvojové aktivity doplnéné informacemi o vysledcich operacnich
vykonl, podpofené¢ publikacemi lékait v odbornych casopisech. Soucasné¢ podporuje
a spolupracuje s lékati pii ptipravé odbornych sdéleni o vysledcich vlastnich vyrobkl
na kongresech a odbornych seminarich.

Spole¢nost XY, s.r.0., po ptevzeti sortimentu ortopedie vV minulych letech, pracuje v soucasné
dob& na roziifeni svych aktivit do dalsich zdravotnickych zafizeni v CR, kde postupné
piekonava zab&hlé mechanizmy a dostava se do podvédomi odborné vetejnosti jako dodavatel
kloubnich nahrad. Strategie firmy ptfedpokladd, ze v budoucnu bude pomér rozde€leni trznich
aktivit mezi tuzemsko a export rovhomérny nebo spise 40:60 ve prospéch exportu. Stavajici
vysledky ukazuji, ze zab&hlé mechanizmy v CR skute¢né zpomaluji prinik na tuzemsky trh
a veétsi a rychlejsi trzni potencial se ukazuje v exportu, predev§sim pak v zemich vychodni
Evropy. Firma ve svych strategickych zamérech ptedpoklada, Ze toto unikatni feSeni
osteointegracni vrstvy na povrchu implantatu ¢i kostni ndhrady bude postupné uplatiiovano
nejen na tuzemském, ale praveé i na zahrani¢nim trhu.

V tuzemsku to budou v prvni fazi pracovisté stabilné spolupracujici s hlavnim feSitelem,
piicemz lze ptedpokladat, Ze jejich pracovnici budou tyto produkty pouzivat i pii provadéni
operacnich vykoni u externich poskytovateli zdravotnické péce. Dalsi aplikace
se predpokladaji u jiz tradi¢nich odbératelti stavajicich produkti. V zahrani¢i je dohodnuta
aplikace daného typu nahrady pfedevS§im v Rusku a rozbihd se spoluprace na distribuci
v Polsku, Bélorusku, Uzbekistanu, Arménii a gpanélsku.

3.2.2 Management projektu a organizacni zajiSténi

Management projektu je tvoien zejména tiemi kliCovymi osobami (zastupujici v projektu
jednotlivé subjekty). Jako klicové osoby byli do projektu zapojeni: Ing. Jan Novak (XY, s.r.0.),
Ing. Petr Povolny (ZXZ, a.s.), Ing. Jaromir Novotny (MikVO, s.r.o.).

Zminéné klicové osoby byly zvoleny na zdklad€ svych odbornych zkuSenosti a na zaklade¢
zkuSenosti s dalSimi vyvojovymi projekty.
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3.2.3 Odborna zpusobilost k FeSeni projektu

Hlavni fesitel a organizator tohoto projektu je spolecnost XY. Firma se zabyva vyvojem jiz vice
nez 20 let a s tim se postupné rozvijelo 1 vyvojové oddéleni. V soucasnosti se vyvojem zabyva
celkem az 14 lidi, néktefi z téchto zaméstnancl se zkrdcenym tuvazkem jsou vyuzivani
na vyvojové projekty podle své kvalifikace a potieb projektii. V radmci svych pracovnich aktivit
jsou vyuzivani i na jiné prace (napf. nékteti konstruktéfi zajistuji vykresovou dokumentaci
1 pro standardni zakazky, jini jsou vyuzivani jako kontrola jakosti apod.). Technologie je naopak
soucasti vyrobniho procesu a potieba tvorby technologickych postupd ¢i navrhu jinych
technologii pro vyvojové zakazky je zajisStovana pracovniky TPV.

Pro tvorbu a zpracovani poc¢itacovych modelt, navrh i konstrukéni dokumentace je vyuzivan
3D software SolidWorks s navaznosti na syst¢ém SolidCAM pro automaticky ptenos slozitych
dilt mezi vyvojem a vyrobou. Dale veskerou vyvojovou dokumentaci fidi pomoci softwaru
pro zamezeni chyb pifi vedeni fizené dokumentace. Zabyva se vyvojem implantati
pro traumatologii, ortopedii i onkologii jiz od svého zalozeni a od roku 2013 ve svém nové
zfizeném vyzkumné-vyvojovém centru (dale také jen VVC). Hlavni fesitel dale disponuje
nejmodernéjsi technologii 3D tisku titanové slitiny, ktery bude v ramci tohoto projektu také
vyuzivan. Dale ve VVC disponuje dal$i potfebnou technologii tfiskového opracovani — CNC
obrabécimi stroji (soustruh, frézka, obrabéci centrum, dratova fezacka).

Firma ZXZ disponuje moderné vybavenymi laboratofemi, kde pracuje kolem 150 vyzkumnik
a vyvojaii. Vyznamna ¢ast odbornikl je Specializovana v oblasti chemickych, biologickych
a technickych véd. Do vyzkumu a vyvoje se ro¢né investuje v fadech desitek milionti korun.
Od roku 2010 se ve spolecnosti ZXZ vyviji vlastni technologie pro zpracovani riznych
polymert (kolagenu véetné) do vrstev s nanovlakennou strukturou. V roce 2013 byl na trh
uveden laboratorni pfistroj (certifikovan CE znackou) vyuzivajici metodu elektrostatického
zvlaknovani, ktery dokaze efektivné produkovat kvalitni nanovldkenné vrstvy. Na laboratorni
produkci bylo navazano vyvojem dalSiho poloprovozniho zatfizeni, které uspéSné piebirad
ovétené technologické postupy a dokdZe produkovat nanovldkenné vrstvy s vyssi produkei
a vétSich plosnych rozméri vysoké kvality. Vyzkumné laboratofe jsou vybaveny
pro provadéni nejriiznéjSich chemickych syntéz a materidlovych analyz, zpracovani polymert
do riznych forem, biologického testovani a kontrolni analytické testovani. Nechybi ani
dostatecné technologické zazemi véetné potiebného softwarového a strojniho vybaveni.

Pro realizaci projektu je u dal§iho feSitele MikVO, s.r.o. vytvofen tym ve slozeni feditel
spole¢nosti, vedouci vyzkumu, vyzkumny pracovnik. Clenové tymu jsou zaméstnanci,
disponujici potfebnymi odbornymi znalostmi, znalostmi procesti ve firmé a zkuSenostmi ve
véde a vyzkumu (vedouci pracovnici s praxi vice nez 40 let) se schopnostmi technicky zajistit
operace potiebné pro tento tkol.

Obecné by stézejni vykondvané Cinnosti pii feSeni projektu mély obsdhnout vyzkum a vyvoj
piipravy nanovrstev z oxidi kovl, vcéetné potiebnych mezioperacnich postupli procesu,
mezioperacni kontroly tvoficich se vrstev, stabilizace vrstev, vytvrzovani (kalcinace) vrstev
a hodnoceni jejich vysledné fotokatalytické ucinnosti. V ramci VaV cinnosti dale
vypracovavani technologickych postupti povlakovéni, studium a ovéfovani metod aktivace
baktericidniho u¢inku vrstev a zajistovani a koordinace testovani na smluvnich pracovistich
vysokych Skol a laboratofi, transfer potfebnych informaci pro sériovou metodu povlakovani
ve spolupraci s firmou XY.

Soucasti tymu budou i externi pracovnici z oblasti technického zabezpeceni projektu (ndkupy
pomiicek, logistika a manipulace se vzorky, administrativa) a pomocnych laboratornich praci.
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3.2.4 Potencialni dodavatelé pro smluvni vyzkum

Dale se predpokladd zapojeni dalSich vyzkumné vyvojovych pracovist formou smluvniho
vyzkumu u typu praci, na které nemaji sami feSitel¢ kapacitu nebo potiebné vybaveni
biologickymi testy, chemickymi procesy, mechanickymi zkouSkami, klinickymi studiemi
¢i hodnocenimi. Vzhledem k dlouhodobé spolupraci S takovymito pracovisti, kterd jiz mezi
fesiteli a jednotlivymi subjekty probiha, pfedpoklada feSitel zapojeni instituci typu vysokych
Skol, vyzkumnych laboratofi, fakultnich nemocnic, 1ékafti a dalSich. S mnoha pracovisti
standardné spolupracuje fesitel jiz nyni na vétsin€é vyvojovych projekti, které v sou¢asné dob¢
fesi. Pracovisté bude vzdy vybrano podle potiebné odbornosti i ekonomické vyhodnosti
k danému dil¢imu vyvojovému tkolu. Pro uceleni feSené problematiky 1ze predpokladat vyuziti
sluzeb u externich subjekti, které jsou schopné doplnit vyzkumné vyvojové prace, kterymi
zadatel nedisponuje.

3.25 Resitelsky tym
Resitelsky tym je tvofen vyvojovymi i technickymi pracovniky z fesitelskych firem.

Pro realizaci projektu je u hlavniho fesitele vytvoren tym ve slozeni feditel spole¢nosti, vedouci
vyvoje, konstruktér odpovédny za antibakterialni vrstvy a dalii. Clenové tymu jsou zamé&stnanci
s praxi az 25 let, disponujici znalostmi procesit ve firmé i souCasnych trendd vyroby
zdravotnickych prosttedkti. Tym bude podle potfeb dopliiovan napt. vyvojovymi konstruktéry,
vedoucim vyroby apod. Projektovy tym se bude schazet na pravidelnych poradach, kde bude
probihat koordinace dil¢ich ukoll v rdmci jednotlivych etap projektu.

Pro technické zajisténi projektu jsou urceni dva technicti pracovnici, ktefi budou zajistovat
nakup drobného vybaveni, zajisténi Skoleni povéfenych pracovnikii, spusténi stroje
¢i pomocnych pristrojii a koordinaci postupného technologického zatizeni tak, aby nebyl
ovlivnén b&zny chod firmy. Cinnosti provadéné v ramci tohoto projektu budou aplikace
vysledki jiz uspésné ukoncenych vyvojovych projektii a optimalizace implantatii a nastroji
pro jejich zavadéni, navrhy 3D modeld, 2D vykrest, zplisoby zhotoveni prototypli a budou
provedeny pottebné vypoclty. Zaroven budou stanovovany podminky pro pouziti, nastavovany
parametry technologii a vyuZivany vysledky zkouméni spolupracujicich vyzkumnych
pracovist. V ramci VaV cCinnosti je zabezpeCovano i vlastni zhotoveni a testovani prototypi.
S ohledem na legislativu jsou v Rizenych slozkach zdravotnickych prostiedki (XY, s.r.o,
2019f) zachyceny veskeré pozadavky na dokumentovani vyvoje v souladu s ISO 13485
a pozadavky notifikované osoby, ktera dozoruje u hlavniho feSitele systém fizeni kvality
a udéluje opravnéni k pouzivani CE znacky pro zdravotnické prostiedky tt. I11., pod kterou by
mély spadat i tyto dokoncené implantaty. Soucasti tymu budou i1 pracovnici z oblasti technického
zabezpeceni projektu. Tito pracovnici budou shromazdovat projektové vysledky,
vyhodnocovat je a pomahat pii zpracovani vyzkumnych a vyvojovych praci.

Mezi tesiteli projektu a ostatnimi Gcastniky projektu jsou uzavieny smlouvy o spolupraci
s konkrétnim uvedenim, jakymi znalostmi se zapoji do projektu, jaké budou vysledky
spole¢ného VaV a jak je budou jednotlivé smluvni strany vyuzivat.
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3.2.6 Rozpocet

Tabulky s planovanymi néaklady jsou standardné soucasti ptihlasky projektu. Nize v Tabulce 1
je uvedeno jejich shrnuti a dale pak obecné vyuziti planovanych nakladi na jednotlivé kapitoly
rozpoctu u hlavniho ptijemce projektu.

Tabulka 1 Rozpocet hlavniho pFijemce

Rozpocet EVIEP Etapa Celkem Pl"?jdpoklad
otace
XY, s.r.o.
1 2 3 4
. 336 000 K¢ 345500 K¢| 307 000 K¢ 254 500 K¢ 1243 000 K¢| 866 868 K¢
Niklady na
smluvni PV
vyzkum a 364 000 K¢ 374 500 K¢| 333 000 K¢ 275 500 K¢ 1347 000 K¢| 939 398 K¢
konzultaéni EV
sluzby
424 000 K¢ 579490 K¢| 663 000 K¢ 635 000 K¢ 2301 490 K¢| 1 605 059 K¢
Mzdy a PV
pojistné 442 000 K¢ 601 128 K&| 683 000 K¢ 655 000 K¢ 2381 128 K¢&| 1 660 599 K&
EV
72 000 K¢ 101 000 K¢ | 158 500 K¢ 172 500 K¢ 504 000 K¢ | 351490 K¢
Material PV
78 000 K¢ 109 000 K¢ | 171 500 K¢ 187 500 K¢ 546 000 K¢ | 380 780 K¢
EV
63 600 K¢ 86924 K&| 99450 K¢ 95250 K¢ 345224 K¢ | 240 759 K¢
Ostatni rezie PV
66 300 K¢ 90 169 K¢&| 102450 K¢ 98 250 K¢ 357 169 K& | 249 090 K¢
EV
117 600 K¢ 147 000 K¢ | 245 000 K¢ 245 000 K¢ 754 600 K& | 526 258 K¢
Odpisy PV
122 400 K¢ 153 000 K¢| 255000 K¢ 255000 K¢ 785400 K¢ | 547 738 K¢
EV
1013200K¢ | 1259914 Ke| 1472950 K¢ 1402 250 K¢ 5148 314 K¢&| 3 590 434 K&
Celkem PV
1072700 K¢ | 1327797 Ke| 1544950 K& 1471 250 K¢ 5416 697 K¢&| 3 777 605 K&
EV

Zdroj: Vlastni zpracovani

Niaklady na smluvni vyzkum a konzulta¢ni sluzby

Pramyslovy vyzkum — Cinnosti v ramci pramyslového vyzkumu budou zaméfeny na analyzy
fyzikalné-chemickych vlastnosti vstupnich materiald pro pfipravu kolagenové vrstvy,
zdokonaleni a ovéfeni postupti pripravy roztoki pro elektrostatické zvlakinovani. Vyzkumné
prace budou dale zamé&fené na prototypy implantati se zietelem na optimalizaci a oveéfovani
homogenity vrstev kolagenu a mechanickych vlastnosti. Soucasti vyzkumu bude déale navrh
a ovéteni postupll pro vhodnou stabilizaci vrstev, nastaveni doby jeji degradace a uvoliiovani
navazanych antibiotik.

Experimentalni vyvoj — Cinnosti experimentalniho vyvoje pfedstavuji navrh a dokumentaci
postupt kolagenovych vrstev v c¢istych prostorech. Tento vyvoj obnaSi také piipravu
pomocnych technologickych prvki pro elektrostatické nandseni vrstev a zpracovani implantata
s nanesenymi vrstvami. Soucasti vyvoje budou komplexni ovéfovaci zkousky zameétfené
na homogenitu vrstev, jejich mechanické vlastnosti, degradaci a zachovani struktury kolagenu.
Déle bude provedena stabilitni studie a bude validovan navrzeny poloprovozni proces pfipravy.

Po provedeni interniho vybérového fizeni se predpoklada zapojeni vyzkumného pracovisteé jako
spoluautora patentu na kolagenovou vrstvu a dale podle potieby pracovist’ typu vysokych skol
nebo laboratofi zabyvajicich se ovéfovanim materidl, jejich jak mechanickych, tak
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1 biologickych vlastnosti, a to v kazdé etapé. Rozsah praci v jednotlivych etapach je popsan
v dalSich kapitolach. Predpoklada se zapojeni zminénych organizaci v objemu 1. etapa —
1,2 Gvazku vyzkumného pracovnika mésicné, 2. etapa — 1,0 uvazku vyzkumnika, 3. etapa —
0,9 uvazku vyzkumnika a 4. etapa — 0,85 uvazku vyzkumnika.

Mzdy a pojistné

V priibéhu celého projektu se pocita s nasledujicimi tivazky jednotlivych pracovniku hlavniho
fesitele uvedenymi v Tabulce 2. Z divodu nutného komplexniho pojeti projektu, jsou zapojeny
pozice skrz celou organizaéni strukturu spoleénosti. Udaje pro zpracovani planovanych mezd a
uvazki byly Cerpany ze mzdové dokumentace Mzdové listy zaméstnanct spole¢nosti.

Tabulka 2 Mzdy a pojistné jednotlivych pracovniki

Mésiéni , , , ,
Pracovni pozice (FeSitel) mzda Uvazek Uvazek Uvazek Uvazek

(hrub) (1 etapa) (2 etapa) (3 etapa) (4 etapa)
Konstruktér 56 200 K¢ 0,5 0,6 0,65 1
Manazer jakosti 46 200 K¢ 0,1 0,1 0,1 0,1
Vyrobni pracovnik 33500 K& 0,8 0,8 1 1,1
Projektovy manazer 44 100 K¢ 0,05 0,05 0,05 0,1
Koordinator projektu 74 000 K¢ 0,15 0,1 0,1 0,1

Zdroj: Vlastni zpracovani dle XY, s.r.0. (2017b, 2018c, 2019¢)

Pro vSechny etapy je nutné zapocist spotiebni material na rok. Mohou jimi byt napt. deska
pro tisk praskového titanu 30 000 K¢, material na ptipravky — 10 000-25 000 K¢ dle etapy,
nastroje na opracovani vzorku a prototypti 8-15 000 K¢, filtry a ostatni napIné strojii 20 000 K¢,
balotina pro povrchovou tpravu a ostatni drobny a spotfebni material 30 000 K¢, jako napft.
kolagen nebo inertni plyny pro technologii 3D tisku (argon).

Ostatni rezie — topeni, elektfina, servisni prace, doprava materialu, zihani vzorku, stlaceny
vzduch apod. Skute¢na rezie vyzkumné vyvojového centra je podle analyz ucetni zavérky (XY,
S.r.0., 2018e, 2018d) zhruba 105 % osobnich nakladu (skute¢nost podle roku 2018). Maximalni
mozny podil vSak na uznatelnych nakladech je pouze 15 %, jak je definovano v zadavaci
dokumentaci, a s touto hodnotou je také pocitano.

Danové odpisy — stroje ve vyzkumné vyvojovém centru. Celkové odpisy strojii podle
predpokladaného podilu naplnéni jejich kapacity by mély byt 1 544 000 K¢ za dobu trvani
projektu. Hlavni ¢ast jsou odpisy obrabécich stroju (CNC frézky, CNC soustruh,
elektroerozivni dratova fezacka). Predpokladany dalsi ndkup dalsiho vybaveni do projektu tvoii
zihaci pec pro rekrystalizaci TiO2, méfici zatizeni povrchovych vrstev, laboratorni ptistroje pro
analyzu potfebnych parametr v celkové hodnoté pres 4 000 000 K¢. S uplatnénim odpist po
dobu zapojeni téchto ptistroji do feseni projektu je pocitano.

3.2.7 Motivacni ucinek

V ramci projektu dochazi ke spojeni jednotlivych odbornych pracovist pro feSeni
interdisciplinarni problematiky. VSechny zucastnéné strany budou participovat na feSeni
a vzajemng prinaset nova poznani do vlastni prace. V ramci podpory bude umoznéno zapojeni
vice védecké kapacity do feSeni a zabyvat se problematikou vice komplexné. Bez podpory
projektu by navrhované feSeni nebylo mozné, nebo velmi pomalé a ve vyrazné¢ omezeném
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mefitku, a vyhoda synergie zkuSenosti vyrobnich firem a védeckych pracovist by byla
omezena. Projekt umozni navdzani vztahi a ziskani zkuSenosti pro realizaci vlastniho projektu
a vytvori predpoklady pro feSeni a spolupraci v dalSim obdobi i po ukonceni projektu.
Odbornost, kterd je v projektu feSena, neni mozna bez aktivni ucasti jednotlivych stran.
Ugastnici projektu jsou si védomi velkého zavazku v podpote projektu, ktera vytvaii i motivaci
pro dosazeni stanovenych cilli. Bez této podpory by nebylo mozné projekt realizovat
v navrzeném rozsahu ani v daném ¢asovém obdobi.

3.3 Strategie a metodika FeSeni projektu

Spole¢nost XY, s.r.0. byla zalozena v roce 1995 a od pocatku se zaméfila na vyvoj, vyrobu
a prodej zdravotnickych prostiedki zdravotnickych prostiedkt pro ortopedii a traumatologii.
Hlavni oblast ptisobeni jsou kloubni ndhrady vSech velkych kloubti, onkologické ndhrady nejen
kloubi, ale i casti kosti, externi fixatory, nastroje a implantaty na rekonstrukci piedniho
zktizeného vazu, pateini fixatory a dalsi. Firma se zabyva i distribuci vyrobkl — zdravotnickych
prostfedkil jinych firem v CR z Jizni Korey nebo Francie. Vzhledem k povaze vyrobki
a konkuren¢nimu prostedi, ve kterém se firma pohybuje, je vyzkumné-vyvojova ¢innost
V tomto oboru nezbytnou soucasti firemni strategie. Do zdravotnictvi a vyvoje novych
zdravotnickych prostfedkti vynakladaji zahrani¢ni firmy nemalé investice a drzet krok s témito
trendy mtiZe podle informaci vedoucich pracovniki zajistit pouze vlastni kvalitni a rychly vyvoj
rozhodujicich komodit, které firma vyrabi a distribuuje. Spolecnost je drzitelem certifikati
IQNET, CQS, CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016, v platném znéni a samoziejmé i CE certifikace
pro vyrobu implantatii. Spole¢nost je soukroma, plné vlastnéna ¢eskymi vlastniky a spada mezi
malé a stfedni podniky (MSP). Hlavnim pfedmétem podnikéni je vyroba zdravotnickych
prostredkil, nastroji a potieb, vyzkum a vyvoj v oblasti pfirodnich a technickych véd.

Druhy ze spolufesiteld — firma ZXZ, a.s. je spole¢nost, ktera vznikala v 90. letech minulého
stoleti. Zamétovala se na vyrobu aktivnich latek pro farmaceuticky primysl, dale produkovala
aktivni latky pro pfipravky s efekty proti starnuti pokozky a intenzivné se vénovala vyzkumu.
Po fazi spoleCnosti v roce 1999 zajistovala také technologickou podporu, administrativu
a veSkeré obchodni aktivity a nyni funguje jako celek.

Tteti ze spolufesiteli — vyzkumna organizace MikVO, s.r.0. disponuje postupy pro piipravu
nanovrstev oxidu titani¢itého. Byly vypracovany béhem piedchoziho vyzkumu, zaméfeného
na technické vyuziti fotokatalyzy. Postupy jsou chranény uZzitnymi vzory a patentovou
piihlaSkou. Firma, zaloZend v roce 1992, je fadné vybavena laboratornimi prostory a technikou
pro dosazeni stanoveného cile. Vlastni né¢kolik fotoreaktori vcetné meéficich systémt
pro vyhodnocovani G¢innosti nanovrstev, potiebné standardni laboratorni vybaveni vcetné
analytiky zalozené na spektrofotometrii, optického mikroskopu, vazeni vzorki na 5 desetinnych
mist, zdroji ultrazvuku ve dvou frekvencich. Zdroje terapeuticky uc¢inného ioniza¢niho zareni
budou zajistény externi spolupraci, rovnéz charakterizace povrchu a mikrobiologické zkousky.
Pracovnici firmy, kterd ma statut vyzkumné organizace, maji 40 let zkuSenosti, v poslednich
20 letech ve vyzkumu nanovrstev. Podileli se na konstrukci a provoznim zavedeni filtraénich
stanic ve vyznamnych spole¢nostech.

3.3.1 Rozvojova strategie Zadatele

Firma je, jak uvadi Obchodni dokumentace podniku (XY, s.r.o, 2019a), v soucasné dob¢
etablovana na 80 % Klinickych pracovist v CR (napf. pokryva cca 50 % ¢eského trhu pro externi
fixatory, cca 15-20 % pro implantaty na kolenni vazy, cca 10 % v ramennich endoprotézach
atd.), ale kazdy z koncovych zakazniku, pfevazné statni nemocnice, odebira jinou strukturu
z firemniho portfolia vyrobki. Strategii firmy je vyvoj, vyroba a distribuce kvalitnich, ale
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finan¢né dostupnych zdravotnickych prostiedki, a to v Sirokém rozsahu nabizenych produkti.
Orientuje se prevazné na zdravotnické prostiedky uréené pro ortopedii, onkologii
a traumatologii. Firma vyvinula naprostou vétSinu vyrobkt, které v soucasnosti sériové vyrabi
a hodla v této strategii pokracovat i nadéale. Vyzkumné projekty, které firma jiz ukoncila,
se velmi dobfte uplatiiuji na cilovych trzich. Spolecnost XY vyvoj a vyrobu komponent provadi
ve vlastnim vyzkumné-vyvojovém centru, které v roce 2013 vybudovala. Toto centrum
se rozsitilo v roce 2015 o 3D tiskarnu titanové slitiny. Dale firma disponuje strojnim (CNC
obrabéci centra, elektroerozivni stroje, méfici a manipulaéni technika) i softwarovym
(SolidWorks/CAM) vybavenim pro navrh a vyrobu slozitych dili. Rovnéz vlastni certifikaty
pro vyrobu zdravotnické techniky — CSN EN ISO 13485 ed. 2:2016 a certifikat CE pro vyrobu
implantatd a nastroju.

Pfi vyvoji vlastnich vyrobki, dle Obchodni dokumentace podniku (XY, s.r.o., 2019a), firma
uzce spolupracuje jak s pfednimi ¢eskymi i zahrani¢nimi 1ékati jako zdkazniky a uzivateli
produktt, tak také s vyzkumnymi pracovisti vyznamnych univerzit. V roce 2014 zatadil zadatel
do svého portfolia kompletni sortiment kolennich a ky¢elnich nahrad. Vyraznym bonusem bylo
I propojeni vyvojovych tymu a tim i vyrazné zvySeni vyvojovych kapacit. Diky tomu bylo
1 mozné navysSeni rozpoctu na vyvojové projekty na vice nez 30 mil. K¢ za rok.

3.3.2 Ekonomicka situace

Vysledky firmy XY, s.r.o. za rok 2018 byly analyzou finanénich vykazti Rozvaha v plném
rozsahu (XY, s.r.o., 2018e) a Vykaz zisku a ztrat (XY, s.r.0., 2018d) zjistény jako
pravdépodobné nejlepsi v historii firmy i pfes masivni investice v predchozich letech
do technologického vybaveni Vyzkumné-vyvojového centra vevysi 20 mil. K¢
a restrukturalizaci firmy. Predpokladané vysledky roku 2019 budou dle odhadt dosahovat
piiblizné stejnych vysledkl jako rok ptedchozi. V rozpoctu jsou rezervovany prostredky
na vSechny planované vyvojové projekty, a to jak pro dotacni, tak i pro projekty plné hrazené
z vlastnich zdroja. Firma se orientuje na export, ktery ¢ini v souc¢asnych letech cca 50 % vyroby
a hlavnimi odbérateli kromé& CR je trh v Polsku, Rusku, Spanélsku a Francii. Firma se snazi
expandovat pfevazné na vychodni trhy, podafilo se certifikovat vyrobky na trhu v Bélorusku
a Uzbekistanu, a v planu jsou jeSté Arménie, Kazachstan a Gruzie.

ZXZ, a.s. patii mezi stiedné velké, ryze Ceské firmy. Za dynamickym riistem spolecnosti,
dle rozhovoru s vedoucimi pracovniky, stoji ucast na investi¢nich, vyzkumnych a vyvojovych
projektech. Jejich UspéSné dokonceni pomahd pii zvySovani pifidané hodnoty vyroby
a podstatnému zvySovani konkurenceschopnosti. Ve spolec¢nosti ZXZ, a.s. je priub&zné
realizovana celé fada investi¢nich akci, které spocivaji ve vystavbé novych vyrobnich kapacit,
upravach laboratofi a dalSich prostor pro vyzkumnou a vyvojovou ¢innost, vystavbé a vybaveni
podptrnych provozii a dale v ndkupu a instalaci novych stroji a zatizeni. V minulych letech
pokracovala spolecnost v pozitivnim ekonomickém vyvoji. Financovani pfevazné vétSiny
investi¢nich akci je podle informaci vedoucich pracovnikl realizovano ze zdrojt spolecnosti.
V minulosti bylo hlavni Usili vénovano zvySeni prodeje do zahrani¢i a rozSifeni sortimentni
nabidky spolecnosti. V investicni oblasti probihala projekéni ptiprava a realizace staveb
v ramci koncepce rozvoje spolecnosti, zejména byla budovana VaV centra, rozsifovana a byly
pofizovany stavby i technologie pro aplikaci VaV vysledki v podobé inovaci produkti
a procestu.

MikVO, s.r.o. (VO), ktery je dalsim fesitelem tohoto projektu a je vyzkumnou organizaci,
se zabyva vyzkumem a vyvojem jiz od roku 1994. V soucasnosti se vyzkumem a vyvojem
zabyvaji 3 zaméstnanci. Firma splituje definici organizace pro vyzkum a §ifeni znalosti dle ¢l.
2, bodu 83. Natizeni Komise (EU) 651/2014 ze dne 17. ¢ervna 2014,
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V soucasnosti, jak je uvedeno v zavére¢nych zpravach ptedchozich realizovanych projektd
(XY, s.r.0., 2018a, 2018b), se pracovnici firmy zabyvaji hlavné vyzkumem pfipravy
a funkcionalizace nanovrstev oxidi kovil, charakterizovanim téchto vrstev a studiem rtiznych
zpusobu aktivizace téchto vrstev k baktericidnim ti¢inkiim (denni svétlo, UV zafeni, rentgenové
zateni). Casteéné vyuziti jejich kapacity je rovnéz ve vyvoji a odbytu laboratornich filtra¢nich
jednotek. Firma disponuje potfebnym vybavenim k témto ¢innostem jako je opticky mikroskop,
analytické vahy na 5 mist, fotokatalytické reaktory riiznych provedeni, spektrofotometr,
laboratorni pec pro vytvrzovani a kalcinaci nanovrstev.

3.3.3 Hlavni skupiny zakazniki

Tuzemskymi odbérateli produkce spolecnosti XY vcetné¢ nové vyvinutych vyrobkd jsou
zdravotnicka zafizeni a poskytovatelé zdravotni péce od fakultnich nemocnic ptes krajskeé,
okresni a méstské nemocnice az po soukroma pracovisté, jak uvadi Interni soupis odbérateli
(XY, s.r.0., 2019¢) a Obchodni dokumentace podniku (XY, s.r.0., 2019a). Néktera z prednich
klinickych pracovist’ jsou nejen odbérateli, ale téz spolufesiteli novych koncepci.

Rovnéz slozeni feSiteli a konzultanti navrhovaného projektu davd dobrou vychozi pozici
uvedeni vysledkil projektu na trh, protoze hlavnimi konzultanty jsou experti z vyznamnych
ortopedickych Klinik. Jejich pfedstavitelé jsou téZ ptednimi ¢leny spolecnosti, ktera sdruzuje
ortopedicka a traumatologicka pracovisté v CR.

Zahrani¢nimi zdkazniky jsou pievdzné distribucni spolecnosti, jejichz odbéry produkce jsou
zalozeny na dlouhodobych smlouvach, které zahrnuji i spolupraci pii strategickém planovani
ptedpokladanych odbért a smérii dal§iho vyvoje.

3.3.4 Potieba vystupii pro zakazniky

Vyvojem nahrad s kombinovanym antibakteridlnim a osteointegraénim povrchem reaguje
spolecnost XY nanasledujici pozadavky pti poskytovani zdravotnické péce v oblasti 1é€by
poskozeni kostnich struktur infektem.

Bezpecnost a spolehlivost kloubni nahrady — dlouhodob¢ ziskané zkuSenosti z aplikaci
kloubnich nédhrad a jejich komplikaci a neustaly vyvoj novych konstrukénich metod véetné
uplatnéni modernich technologii ve vyvoji a vyrobé, piinaSeji nejen vétsi bezpecnost
a spolehlivost kloubnich nahrad, ale umoznuji pouziti novych lé€ebnych metod.

Diagnostika a operacni technika — moderni diagnostické metody umoznuji predoperaéni
planovani pfedchézejici aplikaci kloubnich i kostnich nahrad, coZz umoZziuje v odiivodnénych
pfipadech individualizaci zvolené ndhrady a tim eliminaci rizik spojenych s operacnim
vykonem.

Pokud si spole¢nost chce zachovat konkurenceschopnost, musi inovovat vlastni vyrobky
minimalné v souladu s konkurenci a reagovat na zmény, jak definuje dokument Dotacni
program EU (XY, s.r.0., 2017a). V tomto piipadé¢ je snaha dodavat na trh unikatni implantat
snizujici zbytkova rizika, ktera jsou pfitomna pti kazdém operacnim vykonu. Moderni ndhrada
bude vyvinuta inovovanymi konstruk¢nimi postupy, které budou vyuzivat nejnovéjsi aditivni
technologické procesy a vyuziji vSech dostupnych poznatkli a to nejen zab&éhlymi zpiisoby
inovace, ale i novymi pohledy a pfistupy k problémtim vyplni ¢i kotvenim implantatt v Kosti.

Poskozeni kostnich struktur zptisobenych infekci je zdvazné v jakémkoliv pfipad€. Predpoklada
se, ze dosdhnout sniZeni tohoto rizika, at’ ve stddiu primoimplantace nebo nasledného 1é€eni jiZ
infikovanych implantati, bude pro kazdé pracovisté prioritni potieba. Potieba trhu je déle
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podpofena prognoézami a statistickymi vystupy narodnich registrii v€etné ceského, které jsou
dale analyzovany v oddilu 3.3.10 a 3.3.17.

3.3.5 Situace na trhu a prognoéza poptavky

I kdyz neni podle informaci vedoucich pracovnikll v souc¢asné dobé na trhu podobny implantat
opatfeny vyvijenym kombinovanym povrchem, da se ptfedpokladat, ze 1 ostatni konkurenti
se timto problémem mohou jiz zabyvat nebo v nejblizsi dobé s vyvojem zacnou. Proto lze
konstatovat, ze 1 v nejblizsich letech se budou pravdépodobni konkurenti profilovat (jako
u standardnich ortopedickych nahrad) z velkych nadnarodnich spole¢nosti, které na trhu CR jiz
pusobi a jejichz vliv se v poslednich letech umociiuje vzajemnymi fuzemi. Jedna se predevsim
o firmy AAA, BBB a CCC. Vedle nich zde plsobi jesté zahrani¢ni narodni spolec¢nosti DDD,
EEE a dalsi. Z tuzemskych vyrobct se jedna o pfimého konkurenta — firmu FFF.

Historicky ale lze konstatovat, Ze oba doméaci wvyrobci pisobi dlouhodobé jako
konkurent/regulator zahrani¢nich spolecnosti v oblasti cenové hladiny doddvanych
zdravotnickych prostfedkii obecné, protoze je nuti prizpisobit své ceny tuzemskému trhu.

Konkurence na zahranic¢nich trzich je obdobna a slozeni konkurentt se ptili§ nelisi od doméciho
trhu. Konkuren¢ni srovnavani vsak probiha za trochu jinych podminek, protoze spole¢nost XY,
respektive jeji obchodni zastupci v dané zemi, jsou vlastné také zahrani¢nimi dodavateli a nizsi
cena vlastnich vyrobkt se stava velkou vyhodou.

Stejnou cenovou vyhodu pii srovnatelné uZzitné hodnoté pifedpokladd firemni strategie
I Unového vyrobku. Samoziejmé az po néjaké dobé, kdy konkurence doplni svoje portfolio
i 0 podobné typy implantati. Zvlastni vyhodu ziska novy produkt v Rusku, protoze spole¢nost
V ramci vyvoje planuje odborné konzultace i s ruskymi Iékafi tak, aby byly splnény jejich
pozadavky. Kazdé teritorium ma své zvyklosti a v operacni praxi to dle informaci zaméstnanct
plati dvojnésob.

3.3.6 Soucasné postaveni na trhu, zhodnoceni situace

Pfi hodnoceni tohoto ukazatele je dilezité, ze XY je spolecnost se 40 zamé&stnanci a zahrani¢ni
firmy zamé&stnavaji stovky ¢i tisice pracujicich 1 v n€kolika teritoriich. Pfesto lze konstatovat,
ze firma nejen této konkurenci odolava, ale postupné roste. V soucasné dobé¢ je jiz jen jednim
ze dvou domécich vyrobct, ktefi udrzuji tradici ve vyrobé¢ kloubnich implantath. Stavajici trzby
v CR ¢ini 40 000 000 K¢& a podil na trhu je odhadovan na 2-3 %. Strategickym cilem dle
Obchodni dokumentace podniku (XY, s.r.o., 2019a) je postupnou inovaci ziskat 5-10 %
tuzemského trhu.

Nejvyznamnéj$im zahrani¢nim trhem z analyzy dokumentd Interni soupis odbérateli (XY,
S.r.0., 2019¢) a Obchodni dokumentace podniku (XY, s.r.0., 2019a), je Rusko, kde ma firma
dlouholeté zkuSenosti jiz od roku 2000, a vybudovanou distribuc¢ni sit’ z tuzemskych zastupct.
V poslednich letech rozsitila firma své aktivity o kloubni nahrady a planuje navySeni prodeji
v souladu s postupnou inovaci v§ech produkti. Hlavnim distributorem v Rusku je dlouhodobé
spolupracujici, smluvné zajisténa spolecnost ABC s.t.0.

Dalsi obchodni aktivity ma spoleénost v zemich, kterymi jsou pievazné Polsko, Spanélsko,
Francie, Slovensko, Bélorusko, Moldavie, Uzbekistan ad.

Jak jiz bylo zminéno, dodavat na trh stdle modernéjsi ndhrady s vyssi pfidanou hodnotou
neZz ma konkurence je hlavnim pfinosem a mozna i podminkou pro dal§i obchodni aktivity
pii 1écbé poskozeni kloubll, ale také to znamena podporu a zvySeny zdjem o dalsi produkty
Z portfolia firmy. Kombinace téchto dvou aspekti — absolutné novy implantat doplnény
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standardni fadou nahrad obvyklych na trhu CR, resp. EU — je pfedpokladem ke zvy$enému
zajmu odbérateltl.

3.3.7 Konkurenéni faktory podporujici trzni uplatnéni

Studie navrhovaného systému vychézi ze zkuSenosti vyvojového tymu, které ziskal pii vyvoji
i aplikaci stavajicich produktia firmy XY, pribéznym sledovanim a srovnanim se svétovou
konkurenci, ktera je v sou¢asnosti zndma a dostupna i v CR a z novych pozadavki 1ékatd.
Nasledujici informace jsou popsany v dokumentaci Interni soupis dodavatela (XY, s.r.o.,
2019b), Interni vybérova fizeni (XY, s.r.0., 2019d) a Obchodni dokumentace podniku (XY,
s.r.0.,2019a) a je z nich pro tuto ¢ast ¢erpano. Na trhu je v sou¢asnosti nékolik vyplni — nosicu,
které se pfiblizuji svym zaméfenim nové vyvijenému produktu, ale maji nékolik zasadnich
nevyhod. Jedna se o nasledujici produkty:

Dokumentace Interni soupis dodavatelti (XY, s.r.0., 2019b) a Interni vybérova fizeni (XY,
S..0.,2019d) uvadi, ze prvni variantou jsou vypln¢ PMMA (polymethylmethakrylat) obsahujici
standardni antibiotika (Gentamycin, Dobromycin), coz neumoznuje individualizaci pii potfebé
nasazeni jinych lécivych latek pifimo do vyplné a ziroven PMMA se neresorbuje, tedy
uvolnovani antibiotik je vysoké pouze tésné po opera¢nim vykonu a pak rapidné klesa k nule.
Po jeho uvolnéni pouze z povrchu vyplné, ke které dojde po 7 dnech, je Gi¢innost pouze 10 %.
Nekteti 1ékari jeste dle uvedenych informaci v interni dokumentaci pii operaci ptimichéavaji do
PMMA dalsi typy antibiotik, ale to ma sva vyrazna omezeni. PMMA pii tuhnuti vyviji teplo, a
tak ATB, ktera jsou termolabilni, neni mozné vibec pouzit. Jina antibiotika zase omezuji
polymerizaci PMMA, a pak mtize dojit k destrukeci této vyplné. PMMA ale neni resorbovatelny,
a tak musi dojit k jeho Gplnému odstranéni pfed sekundarni implantaci nahrady a jakakoli
neodstranéna ¢ast miZe slouzit jako ohnisko dalSiho infektu.

Dale Interni soupis dodavatelti (XY, s.r.0., 2019b) a Interni vybérova fizeni (XY, s.r.o., 2019d)
uvadi, Ze druhou moznosti jsou tzv. ,korale* (Septopal) také z PMMA nasycené ATB, které
jsou vkladany do rany, maji vyssi i€innost az 35 % uvolnénych ATB kvili vétSimu povrchu,
ale dale plati stejnd omezeni jako u prvni varianty.

Dale n¢kolik firem dodalo na trh ,korale* nebo granule z resorbovatelnych materialti typu
siranu vapenatého, fosfore¢nanu vapenatého ¢i kolagenu, které z ¢asti odstranuji nevyhody
PMMA, ale zatim jejich vysledky nejsou uplné piesvéd¢ivé a jejich pouziti ma také svoje
limity. Je to materidl jiz vytvofeny, tuhy (v né&kterych ptipadech gel) a také neumoziiuje
vyraznou individualizaci. Vyhodou téchto materidlt je, Ze neni nutné je odstranovat po jejich
aplikaci.

Dal$imi typy material®, kterymi se podle studii uvedené v Obchodni dokumentaci podniku
(XY, s.r.o., 2019a) konkurence zabyva, které nejsou zatim bézn¢ dostupné a maji vyrazng jiné
ucinky, jsou materialy na bazi polylaktath — PLA, PLGA apod. Z téchto matriall se jiz bézné
vyrabéji resorbovatelné implantaty napt. v Celistni chirurgii nebo pro rekonstrukce kolennich
vazi, ale nejsou pouzivané pro kli¢ové aplikace tohoto projektu.

Nejvetsi potencidl maji podle vyvojovych pracovniki spolecnosti kompozitni materidly,
kterymi se jiZ fada vyzkumnych pracovist’ zabyva a které jsou cilem budouciho vysledku tohoto
projektu. Jsou to smési rtiznych materialti z vyse uvedenych skupin, jejichZ vyvoj probiha, ale
zatim neni uveden produkt, ktery by byl na trhu dostupny.

Vystupem projektu by ale nemél byt ,,jen* bioaktivni, antibakteridlni a osteoinduktivni material,
ale komplexni systém vcetné zakladni kovové matrice — téla implantatu, ktery umoZzni relativné
rychlé zatézovani a vyuzije dil¢ich vlastnosti jednotlivych pouzitych slozek ke komplexnimu
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piistupu, individualizaci nahrady ptipadn¢ aplikaci pouze samostatné vyplné. Pravé to by mélo
byt hlavnim kladem a pfidanou hodnotou proti jiz znamym systémam.

3.3.8 Porovnani cenovych parametri s konkurenci, pridana hodnota

V dobé, kdy je k dispozici ideovy nadvrh nového produktu, nelze porovnavat cenové parametry
s konkurenci, protoze neni na trhu srovnatelny produkt. Ale po zkusenostech vedeni spole¢nosti
z minulych let a ze souc¢asnych cen firemniho i konkurenéniho portfolia uvedeného v Obchodni
dokumentaci podniku (XY, s.r.0., 2019a) Ize tvrdit, Ze cenové srovnani bude podobné. Bézné
se domaci produkty v oblasti ortopedickych implantati pohybovaly na hranici 70 az 80 % cen
zahrani¢nich produkt i méné. Obchodni strategie XY ma za cil nepiekrocit cenovou hranici
80 % primérné ceny v budoucnu nabizenych podobnych produkti zahrani¢nich.

Navrhovany systém vyuziva znalosti jednotlivych konkuren¢nich produktt a odstranuje jejich
slabé stranky, resp. slucuje vyhody jednotlivych slozek systému do celku, ktery nikdo
z konkurentli nenabizi. Firma si klade za cil uvést na trh implantat, ktery bude bezpecny,
eliminuje infekt jiz v raném stadiu, snizi pocty reoperaci a umozni individualni pfistup k 1é¢eni
konkrétnich pacientd.

Soucasn¢ nabidne exaktni operacni techniku a moznost feSeni individualnich odchylek
poskozeni kloubu nebo vétsich destrukei kostnich tkani.

3.3.9 Produktova strategie

Pouziti vystupu projektu je vlastné zprostiedkovana sluzba zdravotnického zatizeni pacientovi.
Proto je nutno piinosy a jejich charakter rozdélit na né€kolik oblasti, s ¢imz strategickd studie
vyrobce pocita.

a) charakter produktu/sluzby a prinosy z pohledu uziti zakaznikem

vvvvvvv

nahradu, kterou lze v maximélni mozné mife pfizpisobit individualnim potfebam pacienta
a zavaznosti poSkozeni. Soucasné d4 pacientlim $ir§i moZnost provozovani béznych Zivotnich
aktivit, protoZze nova generace takovéhoto implantatu by méla byt schopna pienést vyssi
zatizeni. Mimo jiné umoZni individudlni feSeni téZkych destrukei kostni tkané
az po onkologicka onemocnéni.

Operacni tym — Novy systém nahrad doplnény sofistikovanym operacnim instrumentariem
piinese urcity komfort pii provadéni vlastniho opera¢niho vykonu a vytvofi dostate¢ny Casovy
prostor pro spravny vybér jednotlivych komponent a pfesné provedeni rekonstrukce nebo
primoimplantace. Navrhovany systém téZ dava operatérovi vetsi jistotu pii pouziti nahrady
podle stupné poskozeni.

Poskytovatel zdravotnické péce — Pro poskytovatele zdravotnické péce jsou piinosy
pfedevsim ekonomické, protoZze bude moci ziskat ndhradu na svétové tirovni za pomérné nizsi
cenu, coz samoziejme oceni 1 pojistovny, které zdravotni vykon hradi.

b) moznost prizpusobeni produktu/sluzby potirebam zdakaznika

Produktové strategie jednozna¢né stanovuje, ze tento systém musi mimo jiné umoznovat
individudlni pfizpisobeni produktu méné Castym ¢i mimotfadné téZkym poskozenim kostni
tkan¢ az do faze zakazkove vyrobenych nebo upravenych implantati.
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Stejny pristup musi byt umoznén i pozadavkim operac¢nich tymi, pokud je to v souladu
s platnou legislativou. Zde se jedna naptiklad o individudlni dopliiky operacniho
instrumentaria.

C) systémova a technicka podpora

Strategie spolecnosti XY v souladu s platnou legislativou poskytuje systémovou podporu, ktera
se sklada z nékolika oblasti;

e predvadéci akce s provedenim operacniho vykonu na maketach,

e odborné prednasky,

e operacni kurzy,

e odborna sdé€leni na kongresech a publikace,

e odborna asistence pii prvnich nebo tézkych operacnich vykonech,
e sbér dat a pfipominek z klinickych pracovist’ pro dalsi inovace.

Vsechny uvedené oblasti systémové podpory se tykaji i noveé navrhovaného produktu.
d) servisni zabezpeceni

Spole¢nost XY v ramci své obchodni strategie poskytuje servisni zabezpeceni v nékolika
urovnich. U vétSich poskytovateld zdravotni péce vytvaii konsignacni sklady s 24
az 72 hodinovym limitem pro doplnéni (dle teritoria), u mensich odbératelli nabizi dodavku
mobilniho skladu k opera¢nimu vykonu dle objednavky.

Operac¢ni instrumentarium podléha pravidelné servisni kontrole u odbératele nebo piimo
ve firmé s pfipadnou naslednou opravou ¢i vyménou dle ¢asového harmonogramu a poctu
provedenych operacnich vykont.

3.3.10 Prodej vystupt projektu

Tuzemskymi odbérateli produkce spolecnosti vcetné noveé vyvinutych vyrobkl jsou
zdravotnickd zafizeni a poskytovatelé zdravotni péce, dalsi ptfedni klinicka pracovisté jsou
nejen odbérateli, ale téZ spolutesiteli novych koncepci.

Slozeni feSitellt navrhovaného projektu davéa dobrou vychozi pozici uvedeni vystupu projektu
na trh, protoze firma je dlouholetym dodavatelem kloubnich implantatd pro fadu pracovist
nejen v CR. Zahrani¢nimi zakazniky jsou pfevazné mistni distribuéni spole¢nosti, jejichz
odbéry produkce spolecnosti XY jsou zalozeny na dlouhodobych smlouvéach,
které zahrnuji i1 spolupraci pfi strategickém planovani pfedpokladanych odbért a smért dal§iho
vyvoje.

Prognoéza predpokladaného vyvoje pozadavki na tuto nahradu vychazi z dostupnych
statistickych tdajti (UZIS a zaéinajici narodni registr aplikaci kolennich a ky&elnich nahrad),
hodnoceny jsou dostupné statistiky a je provedeno jejich srovnani.

Vzhledem k typu zdravotnického prostiedku a soucasné legislativé neni mozné produkt uvést
na trh hned v prvnim roce po ukonceni projektu, protoze lhity a limity jednotlivych kontrolnich
¢i registracnich subjektl jsou velmi dlouhé.

Schvéleni notifikovanou osobou byvéa zpravidla miniméalné 6 mésici, registrace na VZP
je provadéna jednou za pul roku s lhitou vydani nového sazebniku navic dalsi 3 mésice.
Tedy pii nepiiznivé shodé termint je mozné uvést novy zdravotnicky prostiedek na trh v CR
nejdiive za 15-18 mésict po dokonceni kompletni fizené¢ dokumentace.

Proto prvni 2 roky nelze piedpokladat prodeje v CR zadné a postupny nartist by mél zadinat
po 3 letech od ukonceni projektu.
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Pro odhad trzniho potencialu jsou prvnim podkladem pouzitym pro zpracovani prognodzy
pozadavka trhu v CR data Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS), kde je
mozné porovnat poCty operacnich vykonut pii aplikaci totalni ndhrady kycelniho a kolenniho
kloubu v letech 2012 a 2018 a souhrnny pocet vykonti reviznich operaci (zahrnuje pievazné
kycel a koleno), ve kterych jsou zahrnuté i reoperace z davodi infektu.

V Tabulce 3 nize jsou zobrazeny pocty operovanych pacienti podle nejéetnéjsich operacnich
vykonu v ortopedii vroce 2012 a 2018. Sedivé zvyraznéné tadky jsou pro tento projekt
nejdulezitéjsi, tedy ndhrady kycelniho a kolenniho klouby a jejich revizni operace. Pro uplnost

je tabulka zobrazena v plném rozsahu.

Tabulka 3 Operovani podle nej¢etnéjsich opera¢nich vykoni — oddéleni ortopedie.

Kéd Nazev hlavniho operaé¢niho vykonu Pocet operovanych Pocet operovanych
2012 2018
66039 Slozita operacni artroskopie 19 085 21 705
66612 Totalni endoprotéza kycelniho kloubu 11 333 15 367
66651 Totalni endoprotéza kolenniho kloubu 9158 12 425
66041 Rekonstrukéni artroskopie slozita 5997 7158
66037 Jednoducha operacni artroskopie 4752 3611
66813 Odstranéni osteosyntetického materialu 4716 4767
66735 Rekonstrukce halluces valgi - vykon na kosti 2335 2426
53471 Zlomenina horniho konce femuru - repozice oteviena 1910 2537
66617 Revize, odstranéni totalni endoprotézy, vyména za novou 1738 2179
66610 Cervikokapitalni endoprotéza 978 1179
66339 Operacni piistup na patef - standardni - zadni skeletizace - 924 1033
prvni segment pateie
53459 Oteviena repozice nitrokloubnich luxaénich zlomenin dolniho 806 999
konce bérce a hlezna
66849 Operace epikondylitidy 732 874
66881 Excize nebo exstirpace exostozy 720 863
Operovani na oddéleni celkem 89129 108 054

Zdroj: UZIS (2012), UZIS (2018)

Jak je mozné porovnat v Tabulce 3 vyse, aplikace kolennich nahrad rostou rychleji a postupné
se vyrovnavaji s poctem ndhrad kycelnich. V dasledku toho se procento reviznich vykoni stale

sniZuje, i presto, Ze absolutné narostlo o 441 vykont.
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Zdrojem pro hodnoceni trhu je Narodni registr kloubnich nahrad CR, ktery byl pro kydelni
kloub zaloZen v roce 2003. Udaje narodniho registru potvrzuji dalsi nartist operaénich vykond
1é¢by kycelniho a kolenniho kloubu a podil reviznich vykonti k primarnim operacim
(viz Tabulka 4 a 5), pfiCemz procentualni podil revizi se nepatrné snizuje.

Tabulka 4 Narodni registr kloubnich nahrad v CR — ky&elni kloub 2003 aZz 2012

Rok operace Primarni operace Revizni operace Celkem
pocet % pocet %
2003 5640 84,6 1025 15,4 6 665
2004 6 902 86,4 1090 13,6 7992
2005 9570 88,1 1289 11,9 10 859
2006 9458 87,0 1416 13,0 10 874
2007 9495 86,7 1452 13,3 10 947
2008 11 558 89,0 1428 11,0 12 986
2009 11 681 89,6 1354 104 13035
2010 11 867 89,7 1360 10,3 13 227
2011 12 433 89,3 1488 10,7 13921
2012 13130 89,4 1557 10,6 14 687
Celkem 101734 88,3 13 458 11,7 115192

Zdroj: Narodni registr kloubnich nahrad (2012)

V navaznosti na Narodni registr ky¢elniho kloubu, ktery je znazornén v piedchozi Tabulce 4,
byl zalozen v roce 2015 Narodni registr pro kolenni kloub (Tabulka 5 nize) a je stale jesté
Vv soucasné dobé& netplny, protoZe neni vyuzivan vSemi poskytovateli zdravotnické péce. Piesto
Ize fici, Ze jeho vysledky v podstaté koresponduji s udaji UZIS.

Tabulka 5 Narodni registr kloubnich nahrad v CR — kolenni kloub 2015 a 2016

Rok operace Primarni operace Revizni operace Celkem
pocet % pocet %

2015 10 079 94,03 640 5,97 10719

2016 6 881 95,05 358 4,95 7239

Celkem 16 960 94,44 998 5,56 17 958

Zdroj: Narodni registr kloubnich nahrad (2016)

3.3.11 Realizacni ¢ast podnikatelského zaméru projektu

Projekt vyuzije vysledky nize zminénych projektt k vytvofeni vicestupiiové antibakterialni
bariéry, kterd v prvnim piipadé¢ zamezi pifenosu infekce v pribchu operace, dale
v nejrizikovéj$im obdobi prvnich dni po operaci, kdy je organismus pacienta vyrazné oslabeny,
bude podporovat postupnym uvoliiovanim lé¢iv (napt. antibiotik) z nanovlaknité kolagenové
vrstvy rezistenci proti napadeni infekci a to aZ po dobu 5 tydnl a dale po dobu Zivotnosti
implantatu bude slouzit pti v€asné detekci jako podpora 1é¢by v piipadé nésledné infekce.
A to zvlasté pred vytvorenim biofilmu na implantatu a pomoci urychlené aktivace ochranné
antibakteridlni vrstvy, vytvofenou nanostrukturovanym TiO2, kterd je schopna rozrusit
bakterialni vrstvu "zevniti" a umoznit antibiotikiim likvidovat po€inajici infekei.
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Cilem je aplikovat vysledky vyzkumnych projektt inteligentnich endoprotéz s automatickou
detekcei selhani a vstiebatelné kolagen-vapnikové fosfatové nanovrstvy s fizenym vylu€ovanim
antibiotik pro zvyseni Zivotnosti implantati do stavu, ktery by umoznil jeho uvedeni na trh.
Jedna se o optimalizaci technologie nanaSeni antibakteridlnich vrstev a tvarovou modifikaci
implantatu tak, aby byla zajisténa spolehlivost a u¢innost jeho ochrany pied infekci po celou
dobu jeho ptedpokladané Zivotnosti.

Projekt by mél vést k zasadni inovaci nahrad velkych kloubt a roz$ifi moznosti jejich produkce
a individualizace zejména po postizeni onkologickym onemocnénim. Vyvinuté ndhrady
s antibakteridlnim povrchem minimalizuji rizika spojena s infekci implantat, snizi dobu
potiebnou na zotaveni pacientil a snizi riziko naslednych komplikaci.

Obor zaméfeni ¢innosti jak hlavniho zadatele, tak i spolufesitelti spada do kategorie high-tech
sektoru. Jedna se o ¢innost zatazenou dle klasifikace CZ-NACE pod ¢islem 325000 - Vyroba
I¢katskych a dentalnich nastroji a potfeb. Tato ¢innost je v souvislosti s projektem navazana
na dal$i kategorie dle klasifikace CZ-NACE — zejména se jedna o Ostatni vyzkum a vyvoj
v oblasti ptirodnich a technickych véd (721900) a dale o Vyrobu lékaiskych nastroji (25730).

Pro vyrobu prototypti implantati a operacnich instrumentarii budou vyuzity nésledujici
technologie — 3D tisk, tvafeni, lisovani, CNC obrabéni, opracovani povrchu, laserové
technologie fezani a znaCeni a technologie ¢isténi a baleni implantati. Pro zhotoveni prototypi
budou pouzity materialy, které jsou schvaleny pro pouziti v oblasti zdravotnickych prostfedki
a jsou schvaleny pfislusnymi normami. Tyto materialy jsou témé&f v kazdé fazi procesu hlidany
a v prubéhu zpracovavani neustale kontrolovany. Jmenovit¢ budou pro vyrobu implantati
vyuzity tyto materialy: slitina titanu dle ISO 5832-3, Cisty titan dle ISO 5832-2.

Kli¢ovou technologii pro potieby projektu je mimo zavadénych Uplné novych technologii
i CNC obrabéni, kterym disponuje VVC hlavniho fesitele, i technologie 3D tisku. V projektu
bude tato nové pofizend Spickova technologie tisku kovovych materiald, konkrétné titanoveé
slitiny, pouzita pro vyrobu jak prototypti implantat, tak pfipadné i slozitych néstroja.
Technologie 3D tisku umozni optimalizovat strukturu implantatu, snizovat jeho hmotnost
a prizpusobit implantat 1épe biomechanickym pomérim lidského skeletu a tim docilit jak
casovou Usporu pii vyvoji a vyrobé, tak i vyrazné vylepsit funkéni vlastnosti implantatu a zvysit
jeho bezpecnost. S tim je samoziejmé spojena i Uspora ekonomickd, a to hlavné na strané
zdravotnickych zafizeni, potazmo zdravotnich pojistoven.

Misto realizace projektu je ve firm& XY, s.r.o. se sidlem v Kladné. Jedna se o stfedné velké
meésto, které je v okamZiku podani piihlasky zafazeno do okrest s podilem nezaméstnanych
osob vys§im, nez je primérny podil nezaméstnanych osob v CR, ¢imz Ize piispét k rozvoji této
lokality.

3.3.12 Vystupy projektu

Vzniknou dva poloprovozy ze dvou nezavislych technologii, ve kterych bude za presné
stanovenych podminek mozné vytvofit na povrchu vybranych kloubnich nahrad antibakterialni
bariéru, kterd bude zabranovat vzniku ¢i rozsifeni infekce, a to jak v prib¢hu operacni
implantace nahrady, tak 1 po vyhojeni implantétu, a navrhy metodik a postupt pro optimalizaci
vyroby zdravotnickych prostiedki obecné s vyuzitim vySe zminénych technologii a s vyuZitim
technologie 3D tisku kovovych materidlii, pro optimalni uchyceni vrstev na konkrétnich
nahradach. Navrzené technologie budou dusledné uplatiiovat principy RRI — Responsible
Research and Innovation.
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3.3.13 Inovativnost pripravovaného reSeni

Projekt je unikatni vytvofenim funkcionalizovaného povrchu implantatd, na ktery pomoci
danych technologickych procesti budou naneseny dva typy povrchovych vrstev, které budou
zlepSovat vyhojeni implantitu a zéarovein budou likvidovat vySe popsanym zpiisobem
potencialni infekci. V projektu budou testovany mozné zpusoby technologickych procesii
nanaSeni téchto vrstev na povrch implantati, aby bylo zaruceno rovnomérné rozlozeni
materidlu a reprodukovatelnost postupu s jasné stanovenymi parametry. Unikatnost projektu je
také v aplikaci funk¢ni antibakteridlni nanovrstvy s minimalizovanym nezadoucim t¢inkem na
télni bunky. Ovéiena technologie respektuje svymi modifikacemi aplikaci na rtizn¢ vyrobené
implantaty ptipravené aditivni a subtraktivni vyrobni metodou. Takovyto typ implantatu je
celosvétove unikatni a neni dle dostupnych informaci v souc¢asné dob¢ na trhu podobny produkt.

Dosazeni cilii projektu vyzaduje skloubeni znalosti a metod z klinické praxe, biomechaniky
a biomaterialt, konstrukce, vyroby a distribuce. Soucésti projektu jsou testy a propocty,

4

které predikuji a oveti bezpecnost nahrady — jedna se o MKP vypocty a experimenty.

Pro vyvoj nového osteoregenerativniho povrchu bude vyuzito testi fyzikdlné-chemickych
vlastnosti materidli. Vytvofené konstrukty budou testovany in-vitro. Nasledn¢ budou
realizovany in-vivo testy k validaci postupil pfi zajiSténi antibakteridlnich a osteointegracnich
vlastnosti. Veskeré testy budou provadény ve shodé s normou CSN EN ISO 13485.

3.3.14 Harmonogram a etapy projektu

Projekt bude realizovan v obdobi mezi Cervencem roku N a Cervnem roku N+3. Zacatek
projektu mize byt mirn€ upraven v zavislosti na vyhodnoceni z&dosti a tim na finan¢nich
moznostech zadatele a spolufesitelti. Realizace je rozdélena celkem do 4 etap, jejichz
charakteristika je zobrazena niZe.

Etapa €. 1 — obdobi 07/N az 03/N+1 — Analyticka

V této prvni etapé dojde k provéfeni nejnovéjsich dostupnych informaci o této technologii
a reSerSim v globalné vyuzivanych postupech a ziskané informace budou vyuZity
v nasledujicich krocich této etapy 1 v prib¢hu dalSich etap. Déle cilem této etapy je ovladnuti
zakladnich parametri této technologie od zvladnuti softwarovych nastrojii, minimalizovéani
defektl pfi nanaSeni vrstev, ovéfovani vlivu umisténi a polohovani tvarové slozitych dili na
funk¢nost implantatu. Naplni této etapy bude rovnéz posouzeni vzajemnych interakci
fotokatalyticky aktivni antibakterialni nanovrstvy TiO2 a kolagenové vrstvy.

Podrobnéji se bude jednat o analyzu vstupnich materiali pro pripravu kolagenové kompozitni
vrstvy, validaci parametri jednotlivych Sarzi dodavanych vstupnich materialt. Cilem
provadénych analyz je ovéfeni stalosti pozadovanych vlastnosti komerénich materialt
s certifikaci zdravotnického prostiedku. Déle je nutné vypracovani seznamu vSech dodavateld
a jejich schvaleni, v¢etné téch rizikovych a piipadné alternativnich dodavatelt. U spolufesSitelt
se jedna o navrh a pfipravu Cistych prostor a jejich vybaveni pro poloprovozni ovéieni,
optimalizace procesnich podminek pro zvldknovani ploSnych kolagenovych kompozitnich
vrstev. Depozice kompozitnich vrstev musi probihat za stabilnich a pfesné specifikovanych
podminek, které mimo jiné zajisti zachovani slozeni vrstvy v celé jeji tlouStce a zachovani
fyzikalné-chemickych vlastnosti zvlaknovanych materidli. Definice a ovéfeni procesnich
podminek bude probihat ve spolupraci vSech subjekti.

Ukolem hlavniho feitele by méla byt piiprava vzorkdl implantati piipravenych aditivni
technologii ze slitin titanu, navrh a pfiprava pomocnych technologickych prvka pro zatizeni
na nanaseni kolagenovych kompozitnich vrstev.

30



Cilem spoluprace na ptipravé pomocnych technologickych prvkl pro elektrostatické nanaseni
vrstev je dosazeni dostate¢né homogenity vrstev na vybranych plochéch implantati, se kterou
mimo konstrukénich navrha souvisi také optimalizace vlastnosti roztokti pro jednotliva
zafizeni. Konkrétné¢ se jedna o ndvrh a pfipravu pomocnych technologickych prvki
pro nanaseni TiO2 vrstvy z roztoku, navrh a vyroba upinac¢u, nosi¢i a manipula¢nich drzaka,
vypracovani analyzy rizik, tj. analyza, hodnoceni a kontrola vSech identifikovanych rizik
spojenych s produktem nebo vyrobnim procesem, vytvoteni specifikace produktu a navrzené
analytické metody potfebné pro ovéteni parametrti produktu.

Etapa ¢. 2 — obdobi 04/N+1 az 03/N+2 — Aplikacni 1

V této etap€ je tieba se jiz zaméfit na zvladnuti jednotlivych variant technologie nanaSeni
nanovrstev v zavislosti na postupu vyroby a vytvofeni zdkladnich metodik s navrhem
jednotlivych uzli potfebného vybaveni.

Hlavnimi ¢innostmi jsou aplikace kolagenovych kompozitnich vrstev jiz pfimo na implantaty,
aplikace nanostrukturovaného TiO; na implantaty, navrh teplotni stabilizace bez ovlivnéni
zékladniho materidlu, névrh stabilizace a vysouSeni kolagenovych kompozitnich vrstev.
Pfi navrhu stabilizace vrstev se feSitelé budou zabyvat optimalizaci podminek sitovani
kolagenové slozky kompozitnich vrstev. Mimo nastaveni fizené doby degradace budou prace
zamétené také na optimalizaci zptisobu suSeni vrstev, které by mélo odstranit nezadouci zbytky
pouzitych latek a zarovenn zamezit vzniku dodatecnych prasklin a nehomogenit. Nésledné
probéhnou analyzy fyzikalné-chemickych vlastnosti pfipravovanych TiO2 i kolagenovych
vrstev véetné ovéieni opakovatelnosti.

Analyza fyzikdlné-chemickych vlastnosti vrstev bude predstavovat komplexni zhodnoceni
ptipravy z pohledu opakovatelnosti procesu ptipravy vrstev, dale budou hodnoceny mechanické
vlastnosti kompozitnich vrstev v suchém a hydratovaném stavu.

Ve druhé etapé€ feSeni projektu budou v rdmci stabilizace vrstev provadény ovetovaci zkousky
navrzenych stabilizanich postupli se zaméfenim na analyzy struktury kolagenové slozky.
Nasledna impregnace kolagenové vrstvy vybranymi typy antibiotik vybere typ vhodnych
antibiotik s ovéfenim jiz vyzkousenych postupti, které budou aplikovany na konkrétni ptipady
feSené timto projektem. In vitro biologické hodnoceni vrstev nanaSenych optimalizovanym
postupem bude zajisténo smluvnim vyzkumem na zakladé vybérového fizeni.

Poslednim krokem by mélo byt vypracovani pracovni instrukce, vyrobnich podminek véetné
téch monitorovanych, specifikace vyrobnich prostor a postupt.

Etapa ¢. 3 — 04/N+2 az 03/N+3 — Aplikacni 2

Podle vysledki z minulych etap v této etapé¢ dojde k optimalizaci metodik potahovani
a vytvoreni linky pro potahovani nanovrstev véetné feseni odpadového hospodarstvi, sestavajici
ze Ctyt oblasti: ptiprava potahovaciho roztoku, ptiprava implantatii véetné endoprotéz uréenych
k potazeni fotoaktivni vrstvou, ptiprava fotokatalyticky aktivni vrstvy a kontrola kvality
nanovrstvy.

Spoluprace na navrhu pomocnych technologickych krokli bude pfedstavovat ovétovaci
zkousky sitovani kolagenové slozky kompozitnich vrstev, a dale hodnoceni jejich technického
provedeni, které by mélo zamezit vzniku trhlin a nehomogenit pfi stabilizaci vrstev.

Nasledné¢ bude probihat samotna aplikace kolagenovych kompozitnich vrstev na implantaty
a sterilizace vzorkl a stabilitni studie. Spoluprace na stabilitni studii pfedstavuje provadéni
analyz zaméfenych na zachovani struktury kolagenové slozky vrstev. Stabilita vrstev bude
ovéfovana prostfednictvim degradacnich zkouSek v simulovaném télnim prostfedi, budou
hodnoceny fyzikalné-chemické vlastnosti vrstev. Analyzy vrstev budu doplnény stanovenim
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mechanickych disledk jejich degradace. Dale bude provadéno hodnoceni zmén po naneseni
na implantat vyvolanych stabilizaci, skladovanim a degradaci.

Po téchto krocich dojde k aplikaci kolagenovych kompozitnich vrstev na implantaty
pro biologické hodnoceni a in vivo biologické hodnoceni vrstev nanasenych optimalizovanym
postupem zajisténé smluvnim vyzkumem.

Etapa ¢. 4 — obdobi 07/N+2 az 06/N+3 — Validacni

Tato etapa bude zakoncena potiebnymi vystupy — dokonéeni vSech planovanych funk¢nich
vzorkll a podani navrhu uZzitnych vzort pro zajiSténi prav duSevniho vlastnictvi a dale v této
etapé vyuzije teSitel predchozich zkuSenosti a testi ke konecné optimalizaci jak piipravy
potahovaciho roztoku, tak nanovrstev a povrchu implantaitu vcetné kontroly kvality
a ke zpracovani fizené dokumentace pro registraci nového implantatu véetné podrobné rizikové
analyzy.

Jednotlivymi kroky by mély byt navrh systému baleni a znaceni, navrh parametrii vystupni
kontroly, vyhodnoceni stabilitni studie kKolagenovych kompozitnich vrstev ohledné stalosti
a degradace vrstev, homogenity vrstev a stabilita mechanickych vlastnosti. Nasledné prob&hnou
validace reprezentativniho vzorku produktu vyrobeného podle schvéaleného vyrobniho postupu
a validace obou poloprovoznich procest ptipravy novych zdravotnickych prostiedkt a v zavéru
vypracovani dokumentac¢nich podkladii pro notifikovanou osobu a pro posouzeni shody
vyrobku s legislativou vedouci ke znacéce CE.

3.3.15 Projektovy potencial

Vystupem projektu budou zdravotnické prostiedky, na které se vztahuji zvlastni predpisy
pro uvedeni na trh véetné registrace vyrobkd. Po ukonceni projektu budou dopracovany
potfebné legislativni pozadavky a vyrobky budou uvedeny na trh v souladu s ISO 13485
a Smérnice Rady 93/42/EHS 0 zdravotnickych prostiedcich.

Implantaty opatifené vyvijenymi povrchy ¢i elektronikou nebudou nejlevnéj$i na trhu,
ale Ize predpokladat, ze v poméru cena/vykon budou ur€ité patfit k levné&jSim alternativam.
Jednoznacné snizeni nakladd je mozné ocekavat u:

e implantati vyrabénych v mensich sériich ¢i pfimo na konkrétniho pacienta (onkologie,
defekty, urazy),

e snizeni ekonomické naroc¢nosti rizikovych skupin pacienti — implantat je pfipraven
a planovan pro daného pacienta,

e zrychleni vyhojeni a uzdraveni,
e snizeni komplikaci, zvlasté septickych,
e prodlouZeni Zivotnosti.

Za velky pfinos je nutné povazovat rozvoj spoluprace v aplikovaném vyzkumu propojenim
smluvné zajisténého vyzkumu na akademické puade a aplikaci v primyslové sféfe. Pfinos
pro fesitele z pohledu vyrobce bude vzhledem ke zkvalitnéni téchto produkti v prvni fadé
finan¢ni, ale také se zde jedna o nemalé zvyseni prestize firmy.

3.3.16 Mozny zpusob vyuZiti

Zpisob vyuziti vysledki je prodej konkrétnich vyrobkl na trhu. Vyrobky doplni stavajici fadu
vyrobkl a rozsiii ji o nové fady a nové operacni pfistupy, které nebyly doposud uplatiiovany
v portfoliu firmy.
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Vysledky projektu budou uplatnény v podobé vyvinutych vyrobktl v prodejich spolecnosti.
Vzhledem k dlouhodobému ptisobeni na domacim a svétovém trhu nejsou v prodeji indikovana
rizika, ktera by mohla znamenat prodejni netispéch uvazovanych vystupu projektu. Uplatnéni
bude na trhu CR i na zahraniénich trzich kde firma ptisobi (CR, Némecko, Spanélsko, Rusko,
Francie, Slovensko, Polsko a dalsi).

3.3.17 Ekonomické prinosy projektu

V oboru vyvoje a vyroby zdravotnickych prostfedka (ZP) existuje cela fada legislativnich
pozadavk, vyhlaSek a zakont, které presné stanovuji kroky, kterymi musi kazdy ZP projit, coz
je samoziejmé z pohledu pacienta velmi Zadouci, ale z pohledu brzké navratnosti vloZzenych
prostiedki limitujici. Jedny z nejptisnéji sledovanych ZP jsou pak pravé kloubni implantaty
kolene a kycle, které musi spliiovat nejvyssi pozadavky. Tedy po ukonceni vlastniho vyvoje
nasleduje proces uvadéni na trh, ktery trvad podle novosti vyvinutého implantitu 6 mésict
az 5let. Proto je nutné uvazovat s postupnym nab&hem vyroby, kdy v prvnich letech
se predpokladaji prodeje pouze individualnich implantati (tzv. custom made) a nejdiive
po 3 letech po dokonceni kompletni fizené dokumentace vlastni ndbéh moduldrniho systému
zatazeného do sazebniku VZP.

Vedle trznich pfinosi nelze opomenout vedlejSi piinosy v oblasti spolecenské,
kde lze konstatovat, Ze uvedené implantaty v ptijatelné cenové hladiné zkrati ¢ekaci doby na
operaci a navrati do bézného zivota vice pacientti. Tyto uspory lze tézko vycislit (v Tabulce
6 nize je pouzit kvalifikovany odhad), ale projevi se nejen v socidlni oblasti, do které
Ize zahrnout napi. naklady na peCovatelskou sluzbu, ale téz v nakladech na zdravotnické
prostiedky, jinymi slovy celkové tspora statu na zdravotnickou péci.
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V neposledni tadé je vytvoreno konkurencni prostiedi pro zahrani¢ni vyrobce,
kteti se museji pfizptisobovat niz§im cenam tuzemskych vyrobcti. Tabulka 6 nize uvadi
piedpokladané pocty aplikaci za rok pro nejrizikovéjsi skupinu pacientii s onkologickymi
nahradami. Pro vlastni vypocet prognézovanych trzeb je pouzita primérna cena 150 000 K¢

za aplikaci, coz odpovidd odhadované urovni cen na tuzemském trhu.

Tabulka 6 Prinosy projektu

Ekonomické prinosy projektu
Ukazatel jednotka 2023 2024 2025 2026 2027
Trzby s uZitim vysledki projektu tis. K¢ 1500 3750 7500 15 000 18 000
Zisk tis. K¢ 0 375 1125 3000 4500
Export tis. K¢ 0 0 2000 6 000 10 000
Nova pracovni mista pocet 0 0 1 1 2

Piinosy projektu mimo fesitele
Ukazatel jednotka 2023 2024 2025 2026 2027
Pocet pacientii / prvnich 5 let pocet 10 25 50 100 120
g(;‘:;’trzv‘;ay Iz;l;.lgggclgéz/d;z;/ikace) tis. K& 750 1875 3750 | 7500 | 9000

Prodej a trzby s uZitim vysledki projektu
Skupina zakazniki jednotka 2023 2024 2025 2026 2027
1. Nemocnice CR (statni, krajské,
pocet 10 15 15 20 25

fakultni, soukromé)
2. Distributofi (CR, export) podet 0 10 4 5 8
Cena jednotkova / primérna tis. K¢ 150 150 150 150 150
Trzby s uZitim vysledki projektu tis. K¢ 1500 3750 7500 15000 18 000

Zdroj: Vlastni zpracovani

3.3.18 Neekonomické prinosy projektu

Navrhovany projekt ptfispiva k feSeni spolecenskych vyzev definovanych na urovni Narodnich
priorit VaVal a na trovni ramcového programu Horizont 2020. Jednim z cilti Narodnich priorit
je konkurenceschopna ekonomika, proto je nutné zvysit kvalitu, flexibilitu a atraktivitu
produktt. Stejné tak tento projekt usiluje o vyzkum a vyvoj takovych produktd, které budou
kvalitni a s vysokymi uzitnymi vlastnostmi. Vysledné produkty, jako vysledky vyzkumnych
a vyrobnich aktivit, budou uplatiovany i v ramci exportu.

U zdravotnickych prostiedki je rovnéZ vice nez dulezité, aby vyrobky byly bezpecné
a spolehlivé. Svou naplni projekt reaguje 1 na demografické zmény ve spolecnosti — starnuti
obyvatelstva. Pomoci kvalitnich implantatt, které minimalizuji rizika a dobu 1éCeni, je
podporovano i aktivni starnuti. PoSkozeni kloubnich ploch u star§i ¢asti populace tvori
dle informaci vedoucich pracovnikii velkou skupinu pacienti a pfi implantacich kloubnich
nahrad je tato skupina vystavena vétSimu riziku nez mladsi a fyzicky aktivni populace. Proto
se musi vyuzivat spolehlivé implantaty, které zajisti dostatecnou stabilitu a které minimalizuji
pooperacni problémy.
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V neposledni fadé projekt prispiva ke zdravéjsi populaci. Cilem je vyvinout a vyrobit takové
implantaty, které budou pomoci biomaterialti nanesenych na porézni povrchy uvoliovat aktivni
latky v podobé antibiotik pfedchazejicich vzniku pooperacniho infektu.

Projekt ptispiva pomoci mezisektorové spoluprace k dosazeni spole¢enskych vyzev v ramci
programu Horizont 2020 v oblasti Zdravi, demografickych zmén a Zivotni pohody. Projekt
se svym obsahem snazi dosdhnout dobrého zdravotniho stavu populace v prib&hu celého zivota
a zajistit aktivni starnuti. Pfinosy projektu jsou hlavné zkraceni doby 1éCby pacienta a rychlejsi
navrat do aktivniho zivota. U implantatl je dulezity i individualni pfistup, ktery se projevuje
v individualizovaném implantatu u pacientd s nestandardnimi defekty ¢i postizenimi.

Projekt pfimo neovlivituje Zivotni prostfedi. Svym charakterem je k Zivotnimu prostiedi
neutralni. Ale snizend materialova a energetickd narocnost pii vyrobé technologii 3D tisku
mirné ovlivni spotfebu energie.

3.3.19 Zhodnoceni prinosi projektu

Aplikace vysledki projektu u spolecnosti jakozto ¢eského vyrobce zdravotnickych prostiredki
znamena zvySeni konkurenceschopnosti proti silicimu tlaku nadnarodnich vyrobecii,
a to nejen na trhu v Ceské republice, ale i v ramci trhii zahrani¢nich. Vyroba zdravotnickych
prostfedkti je jedno ze SpiCkovych primyslovych odvétvi, kde jsou wvedle vysoce
kvalifikovanych specialisti pouzivany nejmodernéjsi technické a technologické prostiedky,
coz samoziejmé také znamena posileni prestize cel¢ Ceské republiky v ramci prostiedi
evropského primyslu. Pfinos pro firmu, jako vyrobce, bude vzhledem ke zkvalitnéni uplatnéni
téchto produktl v prvni fadé finan¢ni, pficemz nelze zanedbat ani nemalé zvysSeni prestize firmy
vdaném oboru. Uvedenim téchto unikatnich produktd na trh s sebou s nejvétsi
pravdépodobnosti ponese, jako doprovodny jev, vétsi zdjem 1 o standardni produkci. Vzhledem
k tomu, ze tuto domnénku neni mozné dolozit, neni tato moznost v ptedchozi Tabulce 6 vyse
vycislena. Financni pfinos tedy lze ohodnotit statisticky — v ptipad¢ uspésného dokonceni je
mozn¢ piedpokladat, Ze s takto inovovanym produktem se dosdhne podilu na trhu s implantaty
v CR okolo 8-10 %.

Vzhledem k orientaci 1 na export, ktery v soucasnosti €ini priblizne€ 50 % produkce, bude ptinos
i z exportu, a to pravdépodobné pomérove témer stejny, jako na ¢eském trhu. Samoziejmé vse
po nabéhu produktu — ptedpoklad po 5 letech od ukonceni projektu. Dalsim menSim pfinosem
je 1 zvySeni zamé&stnanosti v regionu, kdy po 5 letech lze predpokladat ztizeni asi 4 novych
pracovnich mist pfi soucasné produktivité.

DalSim pfinosem by také mély byt pii prognézovaném prodlouZeni aktivniho zivota pacientl s
tim spojené finan¢ni piinosy pro zdravotni pojistovny. Zkraceni doby hojeni implantatu umozni
také rychlej$i navrat do pracovniho procesu a usporu na nemocenskych davkach
1 nakladech na doprovodné 1€¢bé.

Prvotni tspora platci zdravotnické péce bude v rozdilu nakladd na extrémné drahou revizni
nahradu soucasného typu (200 000-250 000 K¢) a na nahradu, kterd je pfedmétem projektu
(150 tis. K¢) a bude v prvnich letech hlavni ekonomickou Gsporou statniho rozpoc¢tu 75 000 K¢
(propocet uveden v Tabulce 6 vyse), a s tim souvisejici naklady na rychlejsi rekonvalescenci
pacientq.

3.3.20 Potencial rozvoje spoluprace podniki a vyzkumnych organizaci

Za posledni roky bylo uzavieno nékolik vyznamnych vyvojovych projektl Zadatele. Pfijeti
navrhovaného projektu umozni rozsifit interdisciplinarni spolupraci souvisejicich obori
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(biomechanika, ortopedie, strojirenstvi, biotechnologie apod.) a vytvofit vyzkumné aplikacni
tym, jehoz spoluprace jisté piesahne dobu trvani projektu.

V ramci projektu je naplnéna ucinna spoluprace mezi malym podnikem a stfednim, véetné
vyzkumné organizace. Jedna se tedy o spolupréci nezavislych stran za ucelem vymeény znalosti
a za ucelem dosazeni spolecného cile, pticemz soucasti je 1 maly podnik. VSechny spolec¢nosti
do projektu vstupuji se svymi znalostmi, informacemi souvisejicimi s projektem a duSevnim
vlastnictvim, které smluvni strany maji pfed zah4jenim projektu.

Dutlezity je i background hlavniho feSitele. Jedna se hlavné o znalosti tykajici se vyzkumu,
vyvoje, technologie, vyroby, testovani, klinickych zkouSek, opera¢nich postupti a prodeje
zdravotnickych prostedki v oboru zevni i vnitini osteosyntézy, ortopedickych a onkologickych
implantati. Vysledkem projektu jsou konkrétni technologie, operacni postupy nebo vyrobky.
Po ukonceni faze vyvoje je firmou zajistovano jak vyrobni, tak i legislativni ovéfeni. U zcela
novych vyrobki se provede klinicka zkouska a nasledné klinické sledovani. U vyrobkl vySsich
tiid IIb a III, které jsou také v portfoliu zadatele, je zabezpeceno posouzeni notifikovanou
osobou a ndsledné registrace. Komercionalizace vysledkii vedle vlastniho prodeje je
zajiStovana na kongresech, aktivni ucasti na odbornych tuzemskych i zahrani¢nich vystavach
a zvefejnovani vysledkti v odbornych ¢asopisech.

Vsichni Zadatelé dlouhodobé spolupracuji s vyzkumnymi a vyvojovymi kapacitami v CR.
Dlouhodobéa spoluprace je patrna naptiklad z jednotlivych realizovanych projekti, kde tyto
organizace Casto figuruji jako spolufesitelé. Spoluprace s t€émito subjekty probihd i mimo
vyvojove projekty, avSak nemtiZze probihat tak rozsdhlou mérou bez finanéni podpory. Tento
projekt tedy zvysi potencial spoluprace s vyzkumnymi a vyvojovymi organizacemi u vSech
subjektl. Prostfednictvim projektu budou moci lékafi, jako koneéni uzivatelé téchto vyrobk,
formou konzultaci, studii nebo smluvniho vyzkumu, ovlivnit podobu navrhovanych prototypt.
Tim se zvysi uZitnd hodnota téchto vyrobkd.

3.4 Analyza rizik

Vzhledem k feseni daného projektu je mozné oc¢ekavana rizika rozdelit do skupin interniho
a externiho rizika. Prvni skupina je spojena s riziky jednotlivych spolufesitelli, zatimco druha
skupina ptedstavuje mozné zasahy do feseni projektu, ptipadné uplatnéni vysledku, zvenci.

3.4.1 Interni rizika

Zména finanéni situace zapojenych podniki — tuto situaci mize podnik kratkodob¢ fesit
pijc¢kou, pijde-li zejména o druhotnou platebni neschopnost. V piipadé dlouhodobé
neschopnosti se dana situace bude muset fesit ve spolupraci s poskytovatelem podpory, napf.
zménou spolufeSitele, pfipadné upravenim rozsahu projektu. Vzhledem k analyzovanym
finan¢nim ukazateltim je vSak moznost vzniku této situace vysoce nepravdépodobna.

Zména ve sloZeni vyzkumného tymu — persondlni zmény jsou jednim z hlavnich rizik
navrhovaného projektu. Ztrata odbornika na danou problematiku v pribéhu feSeni muize
negativné ovlivnit cely dalsi prubeh projektu. Z uvedeného diivodu je projekt fesen v tymu,
ktery bude schopen efektivné ptebrat tlohu jednotlivych ¢lent 1 v ptipadé jejich vypadku.

Nesplnéné piedpoklady a piehnana ofekavani — ukaze-li se v prubéhu projektu, ze dil¢i
vysledky neodpovidaji oéekavanim, muze K této situaci, zejména pokud v projektu dochazi
k inovativnimu vyvoji. Dané riziko je redukovano dislednym planovanim navrhu projektu, ve
kterém jednotliva kritickd feSeni byla konzultovana s odborniky v dané oblasti. Odborna
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fundovanost jednotlivych Ucastniki projektu a jejich zkuSenosti s vyvojem a vyrobou dale
minimalizuji dané riziko.

3.4.2 Externi rizika

SniZeni poskytnuté podpory — v piipadé, ze by doslo ke zna¢nému snizeni poskytnuté
podpory, projevila by se tato skutecnost na feSeném rozsahu projektu. V tomto ptipad¢ bude
nutno piehodnotit rozsah praci a upravit cile tak, aby odpovidaly zméné financovani.
Vysledkem bude pravdépodobné oddaleni uvedeni vyrobku na trh nebo nemoznost vénovat
se projektu v takovém planovaném rozsahu a bylo by nutné upravit i vysledky samotného
navrhovaného projektu.

Zména legislativy — momentaln¢ je na tirovni EU pfipravena legislativa, ktera stanovi regulace
na Zdravotnické prostiedky ttidy 11, do které bude spadat i vysledek projektu. Tuto legislativu

,Unique Device Identification®.

Nedostatek zakladniho materidli pro vyrobu vrstev — protoze existuje nékolik dodavatelt
biokompatibilniho kolagenu pro tuto technologii, je mozné vybrat jiného dodavatele. S tim
souvisi nutnost tvorby seznamu rizikovych dodavatelu.

Cena surovin — rizikem muze byt zvySovani cen zakladnich surovin, které se promitne
do vysledné ceny nebo do finalniho zisku vyrobce. | na tomto trhu je vsak jiz konkuren¢ni
prostfedi, a neni nutné se obavat vyraznych zvySeni cen.

Zmeéna rozsahu cilové skupiny — vzhledem k demografické kiivce obyvatelstva projekt
ptedpokladé zvétSovani cilové skupiny. Zména rozsahu cilové skupiny se miize tykat mladsich
pacientli, u kterych je mozna aplikace metod tkanového inzenyrstvi k nahrad¢ defekti
chrupavky.

Zavedeni konkuren¢niho produktu — na trhu muze byt uveden kompetitivni produkt.
| v pfipad¢ uvedeni daného produktu je mozné mu konkurovat lep§im zacilenim, podporou
prodeje a nizsi cenou, pokud to bude mozné.

3.4.3 Udrzitelnost projektu

Pti feSeni projektu Ize o¢ekavat vyzkumna a technicka rizika rizného druhu i urovné. Z téchto
diivodli navrzeny projekt pocitd s cCasovymi rezervami na zvladnuti piipadnych
technologickych problémii. Ze stejnych diivodd byl pro feSeni projektu vytvoifen pomérné
rozsédhly tym z nékolika pracovist, ktery umozZni pfedmét projektu feSit na komplexni,
viceoborové urovni.

Mezi technicka rizika patii pfedev§sim dosud nestanovend interakce fotokatalyticky aktivni
antibakteridlni nanovrstvy TiO2 a kolagenové nanovrstvy. Dal$im mozZznym rizikem se jevi
nalezeni optimalniho zpusobu aplikace kolagenovych vrstev na povrch implantitu tak,
aby ukotveni bylo stabilni a aby aplikaci bylo mozZno standardizovat.

Predpoklada se, ze 3D tisk implantati na miru pomuze vyrazné strukturalizovat povrch
implantatd, s ¢imz ma jiz nyni hlavni feSitel zkuSenosti, aby byla adheze téchto povrchovych
vrstev s velkou mirou bezpecnosti zajisténa.

Vysledky ziskané feSenim navrhovaného projektu je mozné uplatnit v n€kolika oblastech.
Za prvé jsou to konkrétni aplikovatelné¢ vysledky v podobé novych typt ndhrad kloubi,

uvedenych na trh jak v CR, EU a pfipadné v ostatnich ¢astech svéta. Za druhé je to uplatnéni
zkuSenosti v oblasti interdisciplinarniho feSeni tohoto projektu a dal$iho vyuziti mozného
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propojeni akademické a pramyslové sféry, tedy dalSi rozvoj spoluprace v aplikovaném
vyzkumu. | pfes konzervativni piistup casti lékaiské obce je vzdy poptavka po novych
pouzivanych implantatd. Dlouholeté zkusenosti spolecnosti XY s GspéSnym vyvojem, vyrobou
1 distribuci zdravotnickych prostfedkli nejen na c¢eském, ale 1 na zahrani¢nich trzich (Rusko,
Neémecko, Spanélsko, Svycarsko, Slovensko), zarucuji vyuziti téchto obchodnich ptilezitosti.
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4 Zavér

Projekt se zabyva optimalizaci technologie nanaSeni antibakterialnich vrstev a tvarovou
modifikaci implantétu tak, aby byla zajisténa spolehlivost a u¢innost jeho ochrany pted infekci
po celou dobu jeho predpokladané Zivotnosti. Projekt povede k zasadni inovaci nahrad velkych
kloubti a roz§ifi moznosti jejich produkce a individualizace zejména po postizeni onkologickym
onemocnénim. Vyvinuté nahrady s antibakteridlnim povrchem minimalizuji rizika spojena
s infekci implantatl, snizi dobu potfebnou na zotaveni pacientli a snizi riziko néslednych
komplikaci. Tento projekt ma velky potencial a jeho podpofeni by zajistilo piinos nejen Zadateli
a spolufesitelim, ale i celé spolecnosti. Aplikace vysledkl projektu u fesitele, jakozto ¢eského
vyrobce zdravotnickych prostfedkl, znamena zvySeni kvality a tim i konkurenceschopnosti
proti silicimu tlaku nadnarodnich vyrobcil, a to nejen na trhu v Ceské republice, ale i v ramci
trhli zahrani¢nich. Pfinos pro firmu jako vyrobce, bude vzhledem ke zkvalitnéni téchto produktii
v prvé fad¢ financni, ale také se zde jednd o nemalé zvySeni prestize Ceskych firem
participujicich na tomto projektu.

Cilem je aplikovat vysledky vyzkumnych projektt inteligentnich endoprotéz s automatickou
detekci selhani a vstiebatelné kolagen-vapnikové fosfatové nanovrstvy s fizenym vylu¢ovanim
antibiotik pro zvySeni zivotnosti implantati a umoznit jeho uvedeni na trh. Jedna
se o0 optimalizaci technologie nanaSeni antibakteridlnich vrstev a tvarovou modifikaci
implantatu tak, aby byla zajisténa spolehlivost a u¢innost jeho ochrany pied infekei po celou
dobu jeho ptedpoklédané zivotnosti.

Vzniknou dva poloprovozy ze dvou nezavislych technologii, ve kterém bude za ptesné
stanovenych podminek moZzné vytvofit na povrchu vybranych kloubnich ndhrad antibakterialni
bariéru, kterd bude zabranovat vzniku ¢i rozSifeni infekce a to jak v prabéhu operacni
implantace nahrady, tak i po vyhojeni implantatu, a navrhy metodik a postupti pro optimalizaci
vyroby zdravotnickych prostiedki obecné s vyuzitim zminénych technologii a s vyuzitim
technologie 3D tisku kovovych materidlii, pro optimdlni uchyceni vrstev na konkrétnich
nahradéch.

Tuzemskymi odbérateli produkce spolecnosti XY vcetné¢ nové vyvinutych vyrobkd jsou
zdravotnicka zafizeni a poskytovatelé zdravotni pée. V CR je vyrobce vieobecné znamy,
dodava své vyrobky do témér vSech ¢eskych nemocnic a rozsifeni poctu téchto zadkaznika jiz
ani neni mozné. Potencidl v CR je v doplnéni portfolia a presvédéeni zakaznikii o tom,
ze produkt je na Spickové trovni a mé vyborné vysledky. Toho 1ze dosahnout jiz vyuzivanym
postupem, jako je prezentace na odbornych sympoziich, Seminafich a vystavach, kde je mozné
(a nutné) nové vyrobky i Srecenzi Spickovych pracovist’ predstavovat. Toto jiz probiha
u soucasnych vyrobkid a lze jej proto doporucit i pro nové produkty typu vysledku
navrhovaného projektu. V zahranici je potencial k rozSifovani obchodnich zastoupeni vétsi
a hledani novych obchodnich partnerti je v tomto oboru mozné pievdzné na vystavach typu
Medica Diisseldorf. Téchto vystav se fesitel sam nebo pies dalsi distribuéni partnery pravidelné
ucastni a vysledek dotacniho projektu by mél byt téz prezentovan.

Projekt je, z hlediska feSenych implantatii, navrhovan s komplexnim piistupem tak, aby byly
pokryty vSechny oblasti vyzkumu, vyvoje, vyroby a pfipravy pro uvedeni na trh, a proto
nevyzaduje splnéni zaddnych dalSich navazujicich ¢innosti nebo projekt. Ze vSech téchto
diivodli je mozné konstatovat, ze rizika feSeni tohoto projektu byla zcela minimalizovéna a je
mozné predpokladat jeho tspésné feseni. Pokud by se nékterému svétovému vyrobcei podafil
uvést na trh stejné rychle implantat se stejnymi vyhodami a vlastnostmi, jako v predkladaném
navrhovaném projektu, zlstavaji stale oteviené trhy v CR a vychodnich zemich, kam
v soucasné dobé jiz firma XY, s.r.0. dodava své vyrobky.
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