Dodatok ¢. 2
k zmluve o poskytnuti stimulov pre vyskum a vyvoj ¢. 0782/2013 zo dia 29. 10. 2013
( dalej len ,,zmluva‘) uzatvorenej podla § 7 ods. 12 zakona ¢. 185/2009 Z. z. o stimuloch pre
vyskum a vyvoj a o0 doplneni zakona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskorsich
predpisov ( dalej len ,,zakon*) v zneni dodatku ¢.1, reg. ¢. 0835/2013 zo dina 03. 12. 2013

Clanok 1
Zmluvné strany

1.1 Poskytovatel’:

Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej republiky
zastapené: doc. PhDr. Dudanom Caplovi¢om, DrSc.

ministrom

sidlo: Stromova 1, 813 30 Bratislava

ICO: 164381

Bankové spojenie: Statna pokladnica

IBAN: SKB80 8180 0000 0070 0006 5236

ako poskytovatel’ stimulov pre vyskum a vyvoj zo Statneho rozpoctu
(dalej len poskytovatel*)

1.2 Prijimatel’:

IMUNA PHARM, a.s.

zastUpena Statutarnym organom : MVDr. Peter Schvalb, Ing. Karol Baco

sidlo: : Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michal'any

ICO: 36473685

penazny Ustav: VSeobecnd tiverova banka, a.s., Bratislava

IBAN: SK28 0200 0000 0029 2203 3457

ako prijimatel’ stimulov pre vyskum a vyvoj zo Statneho rozpoctu (d’alej len ,,prijimatel)

Clanok 2

V zmysle ¢l. 3 bod 3.5 zmluvy sa zmluvné strany pre zabezpecCenie financovania projektu
aplikovaného vyskumu ,,Vyskum inovativnych lieGebnych postupov a technologickych
postupov pri vyrobe kombinovanej vakciny a zaloZenie seed lot systému* (d’alej len ,,projekt
aplikovaného vyskumu®) v rozpo¢tovom roku 2014 dohodli na dodatku €. 2 ku zmluve.

Clanok 3
Opréavnené ndklady na predmet zmluvy v roku 2014

3.1 Opréavnené néaklady na rok 2014 v sulade s bodom 3 Rozhodnutia Ministerstva Skolstva,
vedy, vyskumu asportu SR ¢. 2013-14549/39695:1-11 o schvaleni poskytnutia stimulov
spolo¢nosti IMUNA PHARM, a.s. (d’alej len ,,rozhodnutie) predstavuji 1 068 220,- eur
(slovom jeden milion Sest'desiatosemtisic dvestodvadsat’ eur),



Z toho:

e bezné vydavky 798 220 eur (slovom sedemstodevitdesiatosemtisic
dvestodvadsat’ eur),

e kapitalové vydavky 270 000 eur (slovom dvestosedemdesiattisic eur),

z toho:

e vlastné prostriedky 273 200 eur (slovom dvestosedemdesiattritisic dvesto
eur),

e dotacia zo SR 795 020 eur (slovom sedemstodevitdesiatpattisic dvadsat
eur),

e l'ava na dani 1000 (slovom tisic eur).

3.2V sulade s ¢l. 3 bod 3.3 zmluvy abodom 3 rozhodnutia poskytne poskytovatel
prijimatel’'ovi na financovanie predmetu zmluvy v roku 2014 dotaciu zo statneho rozpoctu
v objeme 795020,- eur (slovom sedemstodevitdesiatpat'tisic dvadsat’” eur), ztoho
kapitalové vydavky 170 000,- eur (slovom stosedemdesiattisic eur), bezné vydavky
625 020,- eur (slovom Sest’stodvadsat’pat’tisic dvadsat’ eur)

3.3 Prijimatel’ sa zavdzuje, ze v sulade s bodom 3 rozhodnutia zabezpe¢i na financovanie
rieSenia projektu aplikovaného vyskumu v roku 2014 finanéné prostriedky z vlastnych
zdrojov v objeme 273 200,- eur (slovom dvestosedemdesiattritisic dvesto eur), z toho
kapitalové vydavky 100 000,- eur (slovom stotisic eur), bezné vydavky 173 200,- eur
(slovom stosedemdesiattritisic dvesto eur)

3.4 Vecny, Casovy a finan¢ny harmonogram rieSenia predmetu zmluvy v roku 2014 je
Vv Prilohe €. 1 tohto dodatku.

Clanok 4
Osobitné ustanovenie

Prijimatel’ sa zavédzuje pri propagacii dosiahnutych vysledkov, v publikéciach,
v patentoch, pri organizécii inych aktivit, ktoré wvznikli v rdmci rieSenia projektu
aplikovaného vyskumu, ktory je podporovany poskytovatelom v rdmci poskytnutych
stimulov pre vyskum a vyvoj zo $tatneho rozpocétu v zmysle zakona uvadzat’ informaciu
v nasledovnom zneni: ,,Dosiahnuté vysledky (publikacia, patent, ochrana priemyselného
vlastnictva, ina aktivita) vznikli v ramci rieSenia projektu ,,Vyskum inovativnych
liecebnych postupov a technologickych postupov pri vyrobe kombinovanej vakciny
a zaloZenie seed lot systému®, ktory je podporovany Ministerstvom Skolstva, vedy,
vyskumu a Sportu SR v ramci poskytnutych stimulov pre vyskum a vyvoj zo Statneho
rozpo¢tu v zmysle zakona ¢. 185/2009 Z. z. o stimuloch pre vyskum avyvoj
a o doplneni zakona €. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskorSich predpisov
V zneni zakona ¢. 40/2011 Z. z.*“.



Clanok 5
Zavereéné ustanovenia

5.1 Tento dodatok nadobuda platnost’” dilom podpisania opravnenymi zastupcami zmluvnych
stran a u¢innost’ diiom nasledujticim po dni zverejnenia.

5.2 Dodatok je vyhotoveny v 6 rovnopisoch, z ktorych 4 dostane poskytovatel’ a 2 prijimatel’.

5.3 Zmluvné strany vyhlasuju, Ze dodatok bol uzatvoreny slobodne a vazne, nebol uzatvoreny
v tiesni aani za inak nevyhodnych podmienok pre ktorukol'vek zo zmluvnych stran,
a preto dodatok na znak suhlasu s jeho znenim vlastnoru¢ne podpisuju.

V Bratislave, diia: V gariéskych Michal’anoch, dna:
Za poskytovatela : Za prijimatel’a :
doc. PhDr. Dusan Caplovi¢, DrSc. MVDr. Peter Schvalb, Ing. Karol Baco

minister Statutarny organ



Casovy, vecny a finanény harmonogram na rok 2014

,», Vyskum inovativnych lie¢ebnych postupov a technologickych postupov pri
vyrobe kombinovanej vakciny a zalozZenie seed lot systému*

A. Zakladné udaje o ziadatel’ovi

A.1 Obchodné meno: IMUNA PHARM, a. s.

A.2 Sidlo: Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany, SR
A.3 Pravna forma: akciova spolo¢nost’

A.41CO: 36 473 685

A.5 DIC: 2020014183

A.6 Miesto podnikania a adresa: Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany, SR
A.7 Meno a priezvisko Statutarneho organu:

MVDr. Martina Vulganova — predseda predstavenstva
MVDr. Peter Schvalb — ¢len predstavenstva

Ing. Iveta Rakacka— ¢len predstavenstva

Ing. Karol Baco - ¢len predstavenstva

B. Evidencné ¢islo Ziadosti: Reg-00061-0005

C. Casovy a vecny harmonogram riedenia projektu na rok 2014:

1.1 etapa: Porovnanie génovej mapy rubeoly vyrobenej z kmena uré¢eného pre
vyskumne ucely s rubeolou vyrobenou za poloprevadzkovych podmienok z

) kmena urceného pre vyrobu
01/2014 -12/2014 1.2 etapa: Implementacia inovativneho technologického postupu do
poloprevadzkovych podmienok vyroby trojzlozkovej vakciny (osypky,
mumps, rubeola) - vytypovanie podmienok poloprevadzkovej vyroby

1. etapa: 1.1 Porovnanie génovej mapy rubeoly, ako jednej zo zloZiek
kombinovanej vakciny vyrobenej z kmeiia uréené¢ho pre vyskumne
ucely s rubeolou vyrobenou za poloprevadzkovych podmienok z kmenia

urcené¢ho pre vyrobu.
01/2014 - 07/2014



1.2 Implementécia inovativneho technologického postupu
do poloprevadzkovych podmienok vyroby trojzlozkovej vakciny
(osypky, mumps, rubeola) - vytypovanie podmienok poloprevadzkovej
vyroby.

01/2014 - 12/2014

Hlavnym cielom projektu je vyvoj novej kombinovanej vakciny (osypky, mumps, rubeola),
ktora umozni naraz imunizovat’ 0soby proti va¢siemu pocétu patogénov tak, aby sa maximalne
redukoval pocet ockovani.

Projekt v roku 2014 planuje riesit’:

1.1 Porovnanie génovej mapy rubeoly, ako jednej zo zloZiek kombinovanej vakciny
vyrobenej z kmena urCeného pre vyskumne ucely s rubeolou vyrobenou za
poloprevadzkovych podmienok z kmena uré¢eného pre vyrobu.

Na zéklade doterajSich skusenosti a vysledkov predchadzajucich vyskumnych aktivit je
potrebné pred zacatim pripravy Rubeoly v poloprevadzkovom meradle z kmena, ktory je
legislativne ur¢eny na vyrobné ucely, porovnat’ genetické mapy vlastnych kmenov — kmen
vyrobny a kmen pre vyskumné ucely.

Z predchadzajicich Cinnosti s vyskumnym kmefiom Rubeoly boli nastavené podmienky
kultivacie - kultiva¢né média, teploty kultivacie, ¢as a spdsob kultivacie, atd’.

Na zaklade porovnania génovych map, t.j. sekvencie nukleotidov v nukleovych kyselinach
izolovanych z oboch kmenov bude mozné usudzovat na mozni zhodu alebo vysoku
podobnost’ v sekvencii. Zistenie stupiia zhody bude vychodiskom pre nastavenie
poloprevadzkovych podmienok kultivacie s novym vyrobnym kmeniom.

Vystupom v prvej etape bude postidenie génovej mapy kmena pre vyskumné ucely s kmenom
ur¢eného pre poloprevadzkové ucely. Tento krok je nevyhnutny pre proces vyroby Rubeoly,
ako jednej zo zloZiek inovovanej kombinovanej trojzloZzkovej vakciny MMR.

1.2 Implementéacia inovativneho technologického postupu do poloprevadzkovych podmienok
vyroby trojzlozkovej vakciny (osypky, mumps, rubeola) - vytypovanie podmienok
poloprevadzkovej vyroby.

Eurdpsky liekopis urcuje pre vyrobu - Kultivaciu virusu - jednotlivych monovakcin (osypky,
mumps, rubeola), ako zloZiek vakciny MMR, bunkové substraty - 'udské diploidné bunky,
kultary buniek z kuracich embryi alebo kultivaciu v amniotickej tekutine kuracich embryi.

Pri zavadzani poloprevadzkovych podmienok vyroby je nevyhnutné nastavit vyber
bunkového substratu tak, aby bol v sulade s eurépskym liekopisom.

V rémci rieSeného projektu bude vykonany vyskum zahrnujuci kultivaciu virusu mumpsu a
osypok na substrate kuracich fibroblastov (kultiry buniek izolovanych z kuracich embryi) a
kultivécia virusu rubeoly na l'udskych diploidnych bunkach.

Vysledky tohto inovovaného procesu kultivacie budd néasledne uplatnené v
poloprevadzkovych podmienkach inovovanej vakciny MMR, ktord bude vo vsetkych
aspektoch vyhovujica podmienkam eurdpskeho liekopisu.



D. Rozpis finanéného planu na rok 2014 rieSenia predmetu zmluvy v zlozZeni:

Priama dotécia a vlastné zdroje, z toho

- BeZne vydavky (BV)
- Kapitalové vydavky (KV)

Planované prostriedky na nasledujuci rok (2014)

Dotacie (EUR) Vlastné prostriedky Spolu (EUR)
(EUR)
BV KV | Spolu | BV KV | Spolu | BV | KV | Spolu

Projekt AV

625 020
170 000

795 020

173 200
100 000

273200

798 220

270 000

1068 220

Plan na rok 2014
(EUR)

Urlava na dani 1 000,-
Vyska stimulov - 796 020,-
dotacia + al'ava

Intenzita 74,47%

Podrobny rozpis priamych a nepriamych beznych nakladov priamej dotécie na rok 2014

Rok 2014
Bezne priame naklady celkom 618 020,00 €
Mzdové naklady 156 000,00 €
Zdravotné a sociélne poistenie 53 820,00 €
Cestovné vydavky 2000,00 €
Material 84 900,00 €
Odpisy 0,00 €
Sluzby 281 100,00 €
Energie, vodné, sto¢né a 40 200,00 €
komunikécie

Bezné nepriame naklady celkom 7000,00 €
CELKOM 625 020,00 €




Podrobny rozpis priamych a nepriamych beznych nakladov vlastnych zdrojov na rok

2014

Rok 2014
Bezné priame naklady celkom 169 200,00 €
Mzdové naklady 18 000,00 €
Zdravotné a sociélne poistenie 6210,00 €
Cestovné vydavky 0,00 €
Material 31 090,00 €
Odpisy 0,00 €
Sluzby 113 900,00 €
Energie, vodné, sto¢né a 0,00€
komunikéacie

Bezné nepriame naklady celkom 4000,00 €
CELKOM 173 200,00 €

Podrobny rozpis kapitalovych vydavkov z priamej dotécie na rok 2014
Rok 2014: 170 000,00 EUR

Termostat: 5200,00 EUR*
Titrator: 21 000,00 EUR*
Elektrofréza so zdrojom: 4 000,00 EUR*
Termocykler - zostava: 29 000,00 EUR*
Inverzny mikroskop: 5 000,00 EUR*
Opticky mikroskop digitalny: 12 000,00 EUR*
Fotodokumenta¢ny systém: 11 500,00 EUR*
Chladiaci box 2 az 8 C, 2 ks: 11 000,00 EUR*
Chladena centrifuga: 13 800,00 EUR*
Ultracentrifaga: 50 000,00 EUR*
Ostatné laboratorne zariadenia: 7 500,00 EUR*

* Uvedené ceny pristrojoveho vybavenia su predbezné a zodpovedaju hodnote pristrojov na
zaklade prieskumu trhu vykonaného pred vyhlasenim verejného obstaravania.

Podrobny rozpis kapitalovych vydavkov z vlastnych zdrojov Ziadatel'a na rok 2014

Rok 2014: 100 000,00 EUR

Plne automatizovany GMP cryo system
na uschovu Master and Working Seed Lot
GMP riadené zmrazovacie zariadenie

30 000,00 EUR
20 000,00 EUR



Laminarny box

Hlboko mraziace GMP zariadenie
Fotodokumentacné zariadenie na mikroskop
Termostat:

Inverzny mikroskop:

Chladena centrifuga

16 000,00 EUR
7 000,00 EUR
3 000,00 EUR
5 200,00 EUR
5000,00 EUR
13 800,00 EUR
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