Příklad zveřejněného stručného shrnutí 

Zařízení na výrobu inaktivovaného chřipkového viru Baxter BioScience, s.r.o. v Jevanech–Bohumili

	Obchodní firma nebo název, anebo jméno a příjmení1 
	Baxter BioScience s.r.o.

	Právní forma
	Společnost s ručením omezeným

	Adresa sídla nebo místa podnikání1
	Jevany – Bohumil 281 63 Kostelec nad Černými lesy

	Adresa pro doručování písemností (pokud se liší od výše uvedené)
	 Adresa se neliší od výše uvedené

	IČ, bylo-li přiděleno
	26 70 14 72

	DIČ, bylo-li přiděleno
	035 – 26 70 14 72

	Počet zaměstnanců
	87

	Výpis z obchodního rejstříku nebo jiné evidence
	viz příloha č. I

	Kontaktní osoba zmocněná provozovatelem zařízení k jednání v rámci řízení o vydání integrovaného povolení:

	Jméno a příjmení
	Radek Opřátko

	Adresa
	Jevany - Bohumil

	Funkce 
	EHS manager

	Telefon (Fax)
	321 616 344

	E-mail
	Radek_opratko@baxter.com

	Druh žádosti 
	
	zařízení podle § 42 zákona

	
	x
	zařízení podle § 43 zákona

	
	
	zařízení, pro které bylo požádáno o vydání stavebního povolení po 1.1.2003 

	
	
	zařízení, pro které bylo požádáno o stavební povolení do 31.12.2002, ale pro něž nebylo stavební povolení vydáno před 1.1.2003

	Datum žádosti o vydání územního rozhodnutí1 
	17.10.1995

	Datum nabytí právní moci územního rozhodnutí1
	09.01.1996

	Datum žádosti o vydání stavebního povolení1
	28.06.2002

	Datum nabytí právní moci stavebního povolení1
	14.08.2002

	Datum nabytí právní moci kolaudačního rozhodnutí1
	Dosud nenabylo

	Posuzování vlivů zařízení na životní prostředí podle zákona č. 100/2001 Sb., o posuzování vlivů na životní prostředí a o změně některých souvisejících zákonů (zákon o posuzování vlivů na životní prostředí), ve znění pozdějších předpisů)1
	 ano

	Název zařízení2


	Zařízení na výrobu inaktivovaného chřipkového viru

	Projekt, včetně názvu a identifikačního označení3
	Přestavba výrobního závodu v Bohumili

	Zpracovatel projektu3
	G.M.Projekt – stavební část

Vogelbusch GesmbH – technologická část

	Investor projektovaného záměru3
	Baxter BioScience s.r.o.

	Identifikace4 zpracovatele předkládané žádosti, pokud se liší od provozovatele zařízení (žadatele)
	Zpracovatel žádosti je zároveň provozovatelem zařízení

	Adresa, na které se nalézá zařízení nebo místo, kde bude zařízení umístěno
	Jevany - Bohumil

	Umístění zařízení (kraj, obec, katastrální území, parcelní čísla5, popř. označení stavby)
	Středočeský kraj,Jevany-Bohumil,katastrální území Jevany,čísla parcel 732,733,735

	Přeshraniční vlivy
	ne

	Datum platby správního poplatku6
	Poplatek dosud nezaplacen

	Zdůvodnění záměru7
	Vybudování nového závodu na výrobu očkovací látky,zvýšení zaměstnanosti v regionu,zvýšení exportní schopnosti


Firma Baxter BioScience s.r.o. se sídlem v Jevanech–Bohumil vybudovala výrobní závod (přestavba) na výrobu inaktivovaného chřipkového viru. Navržená technologie výroby čistého inaktivovaného virového kmene dle technologie firmy Baxter odpovídá současnému vysokému mezinárodnímu standardu výroby očkovacích vakcín.Výroba probíhá v těchto fázích:

· Laboratorní příprava buněčných kultur(VERO) v dostatečném množství pro zahájení fermentace.V prvních krocích je příprava prováděna manuálně, následující kroky pomocí specielního robotu.

· Laboratorní příprava virových buněk, kterými se infikují fermentory .

· Příprava živných médií a tlumících roztoků pro všechny části výroby. Výroba spočívá v navážení surovin,jejich rozpuštění a filtraci.

· Fermentace buněčné kultury VERO do fáze infikace virem, následná inaktivace a zakoncentrování biomasy.

· Čištění získané biomasy pomocí ultacentrifugace, tlakové filtrace a ultrafiltrace

· Transport výsledného produktu ke konečnému finálnímu zpracování

Odpadní vody vznikající při mytí technologických zařízení pomocí jsou potenciálním zdrojem biorizika. Všechny odpadní potenciálně infekční mycí vody jsou shromažďovány v zásobníku v dekontaminační místnosti odpadních vod v přízemí objektu. Odpadní vody gravitačně natékají do zásobníku o objemu 30.000 litrů. Odpadní vody jsou kontinuálně tepelně deaktivovány, při průtoku systémem tepelných výměníků, ve kterých je prováděn ohřev na dekontaminační teplotu 127 °C. Délka potrubí a průtok mycích odpadních vod je navržen tak, aby doba potřebná k průtoku média systémem představovala zároveň potřebnou dekontaminační periodu 20 s při dané dekontaminační teplotě. Systém je navržen se zpětnou rekuperací tepla, tj. po průchodu systémem jsou dekontaminované odpadní vody před vstupem do kanalizace ochlazeny a odvedené odpadní teplo předehřívá kontaminované vody na vstupu do systému.

Veškeré odpadní vody z výroby tj. odpadní vody z úpravy vody, CIP, SIP a z mytí jsou vypouštěny do neutralizační stanice.

Všechny výrobní kroky, kde je manipulováno s živým viry jsou soustředěny do prostor fermentace, který je konstruován tak, aby splňoval podmínky mezinárodního standardu pro bezpečností třídu 3 dle předpisu 90/679/EWG, EN 12128 (1998) Biotechnology, což je norma Evropské unie, které odpovídá český ekvivalent ČSN EN 12128 „Biotechnologie – laboratoře pro výzkum, vývoj a analýzu“ a „Stupně zabezpečení mikrobiologických laboratoří, zóny rizika, prostory a technické požadavky na bezpečnost“.

Řešení technologie je v souladu se směrnicí EU č. 91/356/EEC, v níž jsou definovány zásady a pravidla „Správné výrobní praxe pro humánní léčiva“. U nás je tento systém tvořen především zákonem č. 402/2000 Sb., o léčivech, Vyhláškou MZ ČR č. 296/2000 Sb., kterou se stanoví správná výrobní praxe, správná distribuční praxe a bližší podmínky povolování výroby a distribuce léčiv a Věstníkem SÚKL z roku 1998 „Doporučené postupy uplatňování správné výrobní a správné distribuční praxe“.

Soulad s platnou legislativou EU je rozhodujícím prvkem stavebního i technologického řešení, neboť:

I. vyráběná komponenta bude součástí lékové formy vakcíny, jejíž konečná formulace se provádí filiálce firmy Baxter v Rakousku

II. prodej vakcíny se předpokládá na evropských trzích a v USA

III. nová výrobní jednotka bude podléhat vzhledem k předpokládanému vstupu ČR do EU legislativním předpisům platným v EU

IV. české úřady (SÚKL a MZ) budou k posuzování úrovně výroby používat jako podklad pro posuzování navržené technologie metodiky EU

Farmaceutické prvovýrobny, založené na hloubkové kultivaci a následném čištění, jsou standardní zpracovatelskou technologií, v České republice jsou v současné době průmyslově využívány např. ve firmách IVAX a.s. (bývalá Galena) a Lonza, s.r.o.

Veškerá technologie a zařízení na úpravu a distribuci vzduchu pro vzduchotechniku a vnitřní vestavby čistých prostorů budou dodány a instalovány certifikovanými výrobci. Tento požadavek, spolu s praktickým provedením tzv. validací (technická měření prokazující opakovatelnost zajištění kritických parametrů), zajišťuje dodržení projektovaných parametrů technologie při provozu. Validace se provádí v definovaných intervalech po celou dobu provozování. Funkčnost navržené a instalované technologie bude tedy ověřena komplexními validačními zkouškami před zahájením výroby a posléze bude průběžně kontrolována.

Základními vstupními surovinami pro výrobu jsou linie buněk z opice Cercopithecus aethopis (VERO buňky) a referenční kmen vyráběného viru. Obě základní vstupní suroviny vstupují do výroby v minimálním množství (2-4 ampule o objemu 1 ml ročně). Inokulum buněk VERO se získává z akreditovaného pracoviště. Referenční kmen viru dodává pracoviště WHO. Transport těchto surovin bude probíhat dle platných mez. předpisů, rovněž skladování. V průběhu výrobního procesu jsou obě složky mnohonásobně namnoženy pomocí živných médií. VERO buňky jsou po infikování virem zničeny, výnos viru je 45 l na jednu šarži a je výsledkem výrobního cyklu.

-Hlavním zdrojem vody pro zásobování výrobních objektů je samostatný zdroj v areálu.

-Pomocnými surovinami jsou látky sloužící k přípravě živných médií a tlumících roztoků.
