Zmluva o poskytnuti stimulov pre vyskum a vyvoj

medzi zmluvnymi stranami:

Ministerstvo Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej republiky

zastGipené: doc. PhDr. Dusanom Caplovi¢om, DrSc.

ministrom

sidlo: Stromové 1, 813 30 Bratislava

ICO: 164381

¢islo ucétu: 7000065236/8180

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

a

IMUNA PHARM, a.s.,

zastupend Statutarnym organom: MVDr. Peter Schvalb, Maria Hadbavna
sidlo : Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany

I1CO: 36473685

penazny ustav: UniCredit Bank Slovakia

Cislo Gétu: 6621138069/1111

ako prijimatel’ stimulov pre vyskum a vyvoj zo Statneho ro

zpoCtu (d’alej len ,,prijimatel*)

uzatvorili podl'a § 7 ods. 12 zakona ¢. 185/2009 Z. z. o stimuloch pre vyskum a vyvoj a o doplneni
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1.2

1.3

2.1

zakona ¢. 595/2003 Z. z. o dani z prijmov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon*)
zmluvu nasledovného znenia:
ClL 1
Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je poskytnutie stimulu prijimatel'ovi vo forme dotécie z prostriedkov
Statneho rozpoctu podl'a § 3 ods. 1 pism. a) zékona na podporu aplikovaného vyskumu formou
projektu ,,Vyskum inovativnych lie¢ebnych postupov a technologickych postupov pri vyrobe
kombinovanej vakciny a zaloZenie seed lot systému* v odbore bunkova biol6gia a virologia.
Zmluva sa uzatvara v sulade s Rozhodnutim Ministerstva Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR
¢.2013-14549/39695:1-11 zo dna 24. oktdbra 2013 o poskytnuti stimulov (d’alej len
»rozhodnutie®).

Casovy, vecny a finanény harmonogram riedenia projektu je uvedeny v Prilohe 1, ktora je
neoddelitelnou sucast’'ou tejto zmluvy.

Cl2

Prijimatel’ uzavrie do 30 dni od podpisania tejto zmluvy zmluvu o spolupréci so spolupracujicim
podnikom, vratane casového, vecného a finanéného harmonogramu podielu rieSenia predmetu
zmluvy spolupracujdcim podnikom. Podpisand zmluvu predloZi do 7 dni od podpisania
zmluvnymi stranami poskytovatelovi. Zmluvy o spolupraci sa stani neoddelitelnou stcastou
dokumentécie o poskytnuti stimulu.



2.2

2.3

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Spolupracujiicim podnikom sa rozumie kazdy subjekt ktory vykondva hospodarsku Cinnost’ bez
ohl'adu na jeho pravnu formu alebo vyskumna organizacia, ktorou mdze byt subjekt akou je
univerzita alebo vyskumny ustav bez ohladu na jeho pravny status alebo spdsob jeho
financovania, ktorého hlavnym cielom je realizacia zakladného, alebo aplikovaného vyskumu
alebo experimentélneho vyvoja a rozsirovanie ich vysledkov formou vyucby, uverejnenia alebo
technologického transferu (d’alej len ,,spoluriesitel*).

Spoluriesitelom prijimatela je Imuna, s.r.o., Pramyslova 1472/11, Praha 10 - Hostivat, Ceské
republika.

CL3
Opravnené naklady

Opravnené naklady prijimatela na projekt sG 2 658 175,- € (slovom dva miliény Sest’sto

patdesiatosem tisic stosedemdesiatpat’ eur),

Z toho :

a) maximalna vyska dotacie zo $tatneho rozpoctu na krytie opravnenych nakladov podl'a § 3 ods.
1 pism. a) zadkona (priama forma stimulu) je: 1978875,-€ (slovom jeden milion
devit'stosedemdesiatosem tisic osemstosedemdesiatpat’ eur),

z toho:
- beiné wvydavky: 1 808875,- €(slovom jeden milibn osemstoosem tisic
osemstosedemdesiatpét’ eur),
- kapitalové vydavky: 170 000,- € (slovom stosedemdesiat tisic eur ),
ktoré tvoria 74, 47 % opravnenych nakladov prijimatela,
b) podielové  prostriedky  (mimorozpoc¢tové  prostriedky)  prijimatela: 679 300,-€
(Sest’stosedemdesiatdevat’ tisic tristo eur).

Opravnenymi nakladmi si bezné priame néklady - mzdové néaklady, zdravotné a socialne

poistenie, cestovné vydavky, material, sluzby, energie, vodné , sto¢né, bezné nepriame naklady

a kapitalové naklady.

Poskytovatel’ poskytne prijimatel'ovi

- vroku 2013 dotaciu vo vySke 98 735,-€ (slovom devit'desiatosemtisic sedemstotridsat’pat’

eur),

- predpokladana vySka poskytnutych stimulov vroku 2014 je 795 020,-€ (slovom

sedemstodevitdesiatpat’ tisic dvadsat’ eur),

- predpokladana vySka stimulov vroku 2015 je 690 720,-€ (Sest’stodevitdesiat tisic

sedemstodvadsat’ eur),

- predpokladana vyska stimulov v roku 2016 je 394 400,-€ (slovom tristodevétdesiatstyri tisic

Styristo eur).

Vyska schvalenych finanénych prostriedkov na jednotlivé roky moéze byt poskytovatelom

upravenda podl'a kvality vecného a finanéného plnenia projektu na zaklade pisomnej informacie

0 stave rieSenia projektu predlozenej prijimatelom a kontroly vykonanej poskytovatelom pri¢om

nebude dotknuta schvalena intenzita stimulu. Prijimatel’ sa zavdzuje takato tipravu akceptovat’.

Finan¢né prostriedky zo Statneho rozpoctu poskytne poskytovatel’ prijimatelovi na d’alSie roky

na zaklade pisomného dodatku k tejto zmluve.

Poskytovatel’ poskytne dotaciu na krytie oprdvnenych nakladov vroku 2013 v lehote do 20
pracovnych dni odo dfia G¢innosti tejto zmluvy vylu¢ne bezhotovostne z uc¢tu poskytovatela na
osobitny et prijimatel’a otvoreny prijimatel'om iba na vedenie prostriedkov poskytovanych zo

Statneho rozpoctu na ucel uvedeny v tejto zmluve. O poukéazani dotécie zasle poskytovatel

prijimatel'ovi pisomné oznamenie.



3.7

3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

3.18

3.19

Prijimatel’ sa zavdzuje previest' vSetky podiclové (mimorozpoétové) prostriedky rozpoctované
v ramci opravnenych nakladov na predmet zmluvy na osobitny ucet otvoreny iba na vedenie
podielovych (mimorozpoctovych) prostriedkov na predmet zmluvy a prednostne Cerpat’ finanéné
prostriedky na projekt z tohto uctu.

Prijimatel’ sa zavdzuje, Ze vSetky financné vydavky, vratane vydavkov spoluriesitelov, budu
doloZené riadnymi dokladmi v sulade so vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi ( napr.
zédkonom ¢&. 431/2002 Z. z. 0 uctovnictve v zneni neskorsich predpisov).

Vsulade s§ 8 ods. 5 zakona ¢. 523/2004 Z. z 0 rozpoctovych pravidlach verejnej spravy
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov poskytnuté finan¢né prostriedky ako bezny transfer
v roku 2013 mozno pouzit do 31. marca 2014.

Prijimatel’ prijima finan¢né prostriedky zo Statneho rozpoctu uvedené v ¢lanku 3 bod 3.1 (d’alej
len ,,prostriedky”) bez vyhrad v plnom rozsahu a za podmienok uvedenych v tejto zmluve.
Sucasne sa zavizuje pouzit’ ich vylucne na zabezpecenie ucelu, na ktory sa prostriedky poskytli.
Prijimatel zodpoveda za Wucelné a hospodarne pouzitie dotacie a jej riadne vedenie
v uctovnictve.

Pouzitie financnej dotacie podlicha povinnému ro¢nému zuctovaniu so Statnym rozpoctom
vzmysle § 8 a) ods. 7 zdkona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoCtovych pravidlach verejnej spravy
aozmene adoplneni niektorych zakonov najneskdr vtermine aspésobom urcenom
Ministerstvom financii SR na zuctovanie finanénych prostriedkov §tatneho rozpoctu. Zaétovanie
finan¢nej dotacie poskytnutej prijimatelovi v nasledujicich kalendarnych rokoch v zmysle
dodatkov k tejto zmluve bude vykonané v zmysle podmienok stanovenych MF SR k za¢tovaniu
finan¢nych vztahov so §tatnym rozpo¢tom na dany kalendarny rok.

Vyuctovanie poskytnutej dotacie musi byt podpisané Statutdarnym organom prijimatel'a. Sposob
vyuétovania poskytnutej dotacie uréi poskytovatel' v nadvaznosti na usmernenie Ministerstva
financii Slovenskej republiky.

Nepouzité prostriedky poskytnuté v roku 2013 je prijimatel’ povinny bez zbyto¢ného odkladu
vratit po 31. 12. 2013 na depozitny tdet poskytovatela 7000063900/8180, Statna pokladnica,
variabilny symbol ¢islo 11. O vratke nepouZitych prostriedkov je prijimatel’ dotacie povinny
poslat’ pisomné oznamenie na odbor uétarne a styku so Statnou pokladnicou poskytovatela.
Prijimatel’ méZe poskytnit’ spoluriesSitel'om, ktori st uvedeni v projekte, financné prostriedky iba
na zaklade osobitnej zmluvy o rieseni projektu podla odseku 2.1, za dodrzania podmienok
zmluvy uzatvorenej medzi poskytovatelom a prijimatelom a vSetkych platnych pravnych
predpisov. Za spravne cCerpanie financnych prostriedkov zodpoveda prijimatel. Odporacany
obsah osobitnej zmluvy medzi prijimatelom a spolurieSitelom bude obsahom metodického
usmernenia poskytovatel’a.

Prijimatel’ nie je opravneny poskytnuté prostriedky previest’ z bankového uctu v pefiaznom ustave
uvedenom v tejto zmluve na iny Gcet s vynimkou ¢erpania prostriedkov podl'a bodov 3.19 a 3.20.
Prijimatel’ z poskytnutej dotacie moze Cerpat’ prostriedky len na realizaciu ucelu ur¢eného Vv tejto
zmluve. Pod cCerpanim sa rozumeji bezhotovostné uhrady z bankového uctu prijimatela

uvedeného v zmluve na schvaleny ucel.

Uhrady nakladov z finanénych prostriedkov na bezné a kapitalové vydavky poskytnutych touto
zmluvou v savislosti s projektom sa realizuji postupne, vyluéne z G¢tu prijimatela, na zaklade
uctovnych dokladov alebo inych internych uctovnych dokladov v ¢asovej suvislosti.

Prostriedky dotacie poskytnuté na kapitadlové vydavky je prijimatel’ povinny cerpat’ vylu¢ne
prostrednictvom bezhotovostného platobného styku.

Pod cerpanim vydavkov sa rozumie aj prevod penaznych prostriedkov z bankového uctu
prijimatela uvedeného v zmluve na iny ucet prijimatela, ak prijimatel’ pred poukdzanim



prostriedkov podl'a tejto zmluvy na jeho bankovy ucet uvedeny v zmluve uhradzal z vlastnych
prostriedkov vydavky, na ktoré sa vtahuje dotacia.

3.20 Cerpanim je aj prevod pehiaznych prostriedkov z bankového uétu prijimatela uvedeného
v zmluve na ucet inej pravnickej osoby, ak tato je spolupracujucim podnikom pri rieSeni tcelu
ur¢en¢ho v zmluve, na ktory bola dotacia poskytnuta.

3.21 Prijimatel’ je povinny vtermine do 31. 1. 2014 odviest na tucet poskytovatela ¢islo
7000063812/8180, Statna pokladnica variabilny symbol &islo 11 vynosy z dotcie poskytnutej
v roku 2013 v termine do 31. 1. 2015 vynosy z dotacie poskytnutej v roku 2014, v termine do
31. 1. 2016 vynosy z dotacie poskytnutej v roku 2015 avtermine do 31. 1. 2017 vynosy
z dotécie poskytnutej v roku 2016 na z&klade tejto zmluvy a zaroven odoslat’ odboru uctarne
a styku so Statnou pokladnicou poskytovatel'a pisomné oznamenie o vy3ke vratenej sumy.

3.22 Prijimatel je povinny predlozit poskytovatelovi do 10. 02. 2014 informé&ciu
0 predpokladanom Eerpani prostriedkov za rok 2013 a vyhl'ad Cerpania tychto prostriedkov do
31. 3. 2014.

3.23 Prijimatel je povinny predlozit poskytovatelovi do 30. 11. 2014 informé&ciu
0 predpokladanom ¢erpani prostriedkov za rok 2014, do 30.11.2015 informéciu
0 predpokladanom ¢erpani prostriedkov za rok 2015, do 30.11.2016 informéciu
o predpokladanom ¢erpani ~ prostriedkov za  rok  2016. Nevycerpané prostriedky je
prijimatel’ povinny vratit na ucet poskytovatela &.7000065236/8180, Statna pokladnica
variabilny symbol ¢islo 11, najneskor do 31.12. kalendarneho roka.

3.24 Prijimatel’ je povinny vypracovat kazdorocne prehladny podrobny sumar vynalozenych
nakladov na predmet zmluvy v skladbe priame naklady, nepriame naklady, podielové naklady
podrla jednotlivych poloziek a ulavy na dani vo vztahu k poskytnutym stimulom na predmet
zmluvy a k predpokladanym celkovym néakladom na predmet zmluvy na celt dobu rieSenia
a zaslat’ poskytovatel'ovi do 31. januara nasledujuceho kalendarneho roku.

3.25 Prijimatel’ je povinny v termine do 30. 4. 2014 predlozit’ poskytovatel'ovi vyuctovanie dotacie
poskytnutej v roku 2013, vtermine do 31. 1. 2015 predlozit’ poskytovatelovi vyuctovanie
dotacie poskytnutej vroku 2014, vtermine do 31. 1. 2016 predlozit poskytovatel'ovi
vyactovanie dotacie poskytnutej vroku 2015, vtermine do 31. 1. 2017 predlozit
poskytovatel'ovi vyuctovanie dotacie poskytnutej v roku 2016.

3. 26 Porusenie financnej discipliny, ako aj stanovenie lehdt je upravené v § 31 zékona ¢. 523/2004 Z.
z. orozpoctovych pravidlach verejnej spravy a0 zmien adoplneni niektorych zdkonov.
Ministerstvo financii SR méZe subjektu, ktorému vyplyvaji povinnosti z tohto zakona, ulozit’ za
ich nesplnenie pokutu podl'a vSeobecnych predpisov o spravnom konani.

ClL 4
Podmienky ¢erpania dotacie.

4.1 Na zaklade Ziadosti prijimatel’a stimulov poskytovatel’ rozhodnutie o schvaleni poskytnutia
stimulov zrus$i, ak sa dotacia vyclenena rozhodnutim o schvaleni poskytnutia stimulov nezacala
Cerpat’.

4.2 Ak prijimatel’ pocas Cerpania dotéacie podla § 3 ods. 1 pism. a) zakona nesplni podmienky podla §

4 zékona, je povinny poskytnutu dotaciu vratit’ podl'a osobitného predpisu.

4.3 Ak prijimatel’ nesplni povinnosti podla § 9 ods. 1 zakona, je povinny poskytnuti dotaciu vratit

podrla osobitného predpisu.

4.4 Prijimatel’ sa zavizuje vSetky naklady stvisiace s rieSenim projektu dolozit’ prehladom o vyske,

spdsobe a ucele Eerpania finanénych prostriedkov, vypracovanych podla skutoénych nakladov na
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rieSenie projektu  aplatnych usmerneni a pokynov poskytovatela. Prijimatel’ je povinny
uchovavat’ vSetky dokumenty vratane ucétovnych dokladov tykajuacich sa projektu v zmysle
platnych pravnych predpisov.

4.5 Prijimatel’ nesmie finan¢né prostriedky, ktoré mu poskytovatel’ poskytne na zéklade tejto zmluvy,
z predchédzajucich rozpoctovych rokov, na refundaciu vydavkov uhradenych v predchadzajdcich
rokoch.

4.6 Prijimatel’ je opravneny pouzit’ pridelené finan¢né prostriedky aj na vydavky stvisiace s rieSenim
projektu, ktoré boli vynaloZzené odo diia UCinnosti rozhodnutia po pripisani finanénych
prostriedkov na ucet prijimatela od poskytovatela.

CL.5
Dalsie zavizky

5.1 Prijimatel’ stimulov sa zavizuje v zmysle 8 9 ods. 1 z&kona realizovat’ vysledky projektu na tzemi
Slovenskej republiky najneskor do piatich rokov po skonéeni poskytovania stimulov na projekt.
Konkretizacia vystupov je uvedena v Prilohe &. 2 tejto zmluvy.

5.2 Prijimatel stimulov sa zavdzuje zabezpeCit' poskytovanie informacii o ekonomickych
a spolo¢enskych prinosoch z realizacie vysledkov projektu v obdobi piatich rokov po skonceni
prijimania stimulov na projekt.

5.3 Prijimatel’ sa zavdzuje neodkladne po ziskani stimulov z inych zdrojov oznamit’ tato skuto¢nost’
poskytovatelovi. Informacia o stimuloch  ziskanych zinych zdrojov musi byt stéastou
informacii pre kontroly vykonavané poskytovatelom a musi byt zohl'adnena v kalkulacii a vo
vyuctovani stimulov za dany kalendarny rok.

Cl.6
Kontrola

6.1 Prijimatel’ berie na vedomie, ze poskytnuté financné prostriedky su prostriedky zo Statneho
rozpoCtu Slovenskej republiky. Na pouzitie tychto prostriedkov, kontrolu ich pouzitia a
vymahanie ich neopravneného pouzitia alebo zadrzania sa vzt'ahuju pravne predpisy Europske;j
unie (napr. Nariadenie Rady (EU) ¢. 659/1999 z 22. marca 1999, ktoré ustanovuje podrobné
pravidla na pouZivanie ¢lanku 93 Zmluvy EU, Oznamenie EU o tirokoch) a osobitné predpisy
Slovenskej republiky (napr. Zakon o $tatnej pomoci, Zakon o rozpoc¢tovych pravidlach, Zakon o
spravach finan¢nej kontroly, Zakon o finan¢nej kontrole, Zakon o G¢tovnictve, Zakon o verejnom
obstaravani) a § 11 z&kona.

6.2 Prijimatel’ je povinny dodrziavat ustanovenia pravnych predpisov Slovenskej republiky
a Eurodpskeho spolocenstva v oblasti §tatnej pomoci suvisiace s touto zmluvou.

6.3 Kontrolu pouzitia stimulov poskytnutych prijimatelovi stimulov vykonava
a) poskytovatel’ pri stimuloch podla § 3 ods. 1 pism. a) z&kona podl’a podmienok uvedenych v § 4
a 5 zakona,

b) prislu$ny spravca dane pri stimuloch podla § 3 ods. 1 pism. b) z&kona podl'a osobitného
predpisu.

6.4 Prijimatel’ v zmysle § 11 ods. 6 zdkona dvakrat ro¢ne pocas doby poskytovania stimulov
poskytne poskytovatel'ovi spravu o splneni povinnosti prijimatel’a v zmysle § 4 ods. 4 a 5 zdkona
v terminoch do 31. jula bezného roka a najneskor do 31. marca nasledujlceho roka.



6.5 Prijimatel’ sa zavdzuje, ze umozni vykon kontroly zo strany poskytovatela, alebo ktoréhokol'vek
kontrolného organu v zmysle zakona, umozni poskytovatel'ovi a kontrolnym organom vykonanie
kontroly opravnenosti vynaloZenych nédkladov na projekt a dodrZania podmienok poskytnutia
finan¢nej dotacie v stlade s rozhodnutim.

6.6 Na ucely kontroly je prijimatel’ povinny predkladat’ kontrolnym organom vsetky doklady, ktoré sa
u neho nachadzajt a m6zu byt’ potrebné na posudenie plnenia podmienok poskytnutia dotacie.
6.7 Prijimatel predlozi kazdorocne pocas doby poberania stimulov poskytovatelovi pisomnu
informéaciu o stave priebezného plnenia cielov definovanych v Ziadosti o stimuly v zmysle § 6
zékona. Forma, obsah a rozsah informécie je dany usmernenim vydanym poskytovatel'om.

CL7
Zrusenie, zastavenie a vratenie poskytnutych stimulov

7.1 Na zaklade ziadosti prijimatel’a stimulov poskytovatel’ rozhodnutie o schvaleni poskytnutia
stimulov zrus$i, ak sa dotacia vyclenena rozhodnutim o schvaleni poskytnutia stimulov nezacala
Cerpat’.

7.2 Ak prijimatel’ stimulov nesplni povinnosti podl'a § 9 ods. 1 zakona, je povinny poskytnutd dotéaciu
vratit’ podl'a osobitného predpisu.

7.3. Ak prijimatel' stimulov po¢as Cerpania dotacie podla § 3 ods. 1 pism. a) zékona nesplni
podmienky podla § 4, je povinny poskytnuta dotaciu vratit’ podl'a osobitného predpisu.

Cl.8
Osobitné ustanovenia

8.1 Uprava prav k vysledkom rieenia projektu sa riesi v zmysle platnych pravnych predpisov.

8.2 Spbsob vyuZitia vysledkov rieSenia projektu sa rieSi v zmysle platnych pravnych predpisov.

8.3 Uprava prav k hnutelnym veciam a nehnutelnostiam zaobstaranym z poskytnutej dotacie po
ukonceni poskytovania stimulov na projekt sa riesi v zmysle platnych pravnych predpisov.

ClL9
Zavere¢né ustanovenia

9.1 Akékol'vek zmeny tykajuce sa tejto zmluvy sa obidve zmluvné strany zavizuju pisomne oznamit’
navzajom v termine do troch dni odo dna, kedy doslo k ich zmene a boli prijaté zodpovednym
organom.

9.2 Prijimatel sa zavizuje v lehote do troch pracovnych dni od zmeny v osobe Statutarneho zastupcu
alebo zodpovedného riesitel'a oznamit’ tito skutoCnost poskytovatelovi a predlozit’ relevantny
doklad preukazujuci tuto skuto¢nost’.

9.3 Zmluvu mozno menit’ a dopiiiat’ len na zaklade pisomnych a o&islovanych dodatkov schvalenych
a podpisanych obidvomi zmluvnymi stranami.

9.4 Zmluvné strany sa dohodli, Ze na kazdej koreSpondencii stvisiacej s predmetom tejto zmluvy
budut uvadzat registracné ¢islo tejto zmluvy.

9.5 Prijimatel’ pri informovani masmédii o svojej ¢innosti, na ktora bola poskytnuta dotacia podla
¢lanku 1 a pri spolocenskych akcidch konanych v stvislosti s touto ¢innostou alebo inej jej
propagacii (napr. tla¢ materidlov, pozvanok a pod.) vyslovne uvedie, Ze bola financovana z
dotécie poskytovatel'a.



9.6 Prijimatel’ na poZiadanie poskytovatela dodad informacie o rieSeni projektu v zneni aforme
pouzitel'nej pre propagaciu vysledkov rieSenia pre Siroka verejnost’.

9.7 Tato zmluva je vyhotovend v Siestich rovnopisoch, z ktorych poskytovatel’ dostane Styri
a prijimatel’ dva rovnopisy.

9.8 Tato zmluva nadobuda platnost’ dilom podpisu opravnenymi zastupcami zmluvnych stran
a ucinnost’ dilom nasledujucim po dni zverejnenia.

9.9 Zmluvné strany vyhlasuju, ze tito zmluvu precitali, porozumeli jej obsahu a pravnym uc¢inkom
z nej vyplyvajlcich. Zmluvné prejavy st dostatone zrozumitel'né a uréité. Zastupcovia oboch
zmluvnych strén st opravneni k uzatvoreniu tejto zmluvy a na znak sthlasu ju podpisali.

V Bratislave

za poskytovatela: za prijimatela:

doc. PhDr. Dusanom Caplovi¢om, DrSc. MVDr. Peter Schvalb, Méria Hadbavna
minister Statutarny organ

Priloha 1: Casovy, vecny a finanény harmonogram riesenia predmetu zmluvy
Priloha 2: Vychodiskové Udaje pre postdenie dodrZania ustanoveni § 9 zakona
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Casovy, vecny a finanény harmonogram rieSenia predmetu zmluvy

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: Ing. lveta Rakacka — predseda predstavenstva

MVDr. Peter Schvalb — ¢len predstavenstva
Maria Hadbavna — ¢len predstavenstva

Ing. Karol Baco — ¢len predstavenstva

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

C. Casovy a vecny harmonogram riesenia projektu:

11/2013 - 12/2013

1.1 etapa: Porovnanie génovej mapy rubeoly vyrobenej z kmena uréen¢ho
pre vyskumne ucely s rubeolou vyrobenou za poloprevadzkovych
podmienok z kmena uréeného pre vyrobu

1.2 etapa: Implementéacia inovativneho technologického postupu do
poloprevadzkovych podmienok vyroby trojzloZkovej vakciny (osypky,
mumps, rubeola) - vytypovanie podmienok poloprevadzkovej vyroby

01/2014 -12/2014

1.1 etapa: Porovnanie génovej mapy rubeoly vyrobenej z kmena urcen¢ho
pre vyskumne ucely s rubeolou vyrobenou za poloprevadzkovych
podmienok z kmena uréeného pre vyrobu

1.2 etapa: Implementécia inovativneho technologického postupu do
poloprevadzkovych podmienok vyroby trojzloZzkovej vakciny (osypky,
mumps, rubeola) - vytypovanie podmienok poloprevadzkovej vyroby

1/2015 - 12/2015

2.etapa: ZaloZenie Master seed lot systému inovovanych bunkovych
kmertiov pre virusy osypok, mumpsu a rubeoly a Cell Bank systému

1/2016 — 10/2016

3.etapa: Priprava tekutej formy monovakcin a kombinovanej trojzlozkovej
vakciny za tcéelom predklinického a klinického testovania ich kvality,
bezpecnosti a i¢innosti
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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 kmena
uréeného pre vyrobu.

11/2013 - 12/2013
01/2014 - 07/2014

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

vyroby.
11/2013 - 12/2013
01/2014 - 12/2014
2. etapa: Zalozenie Master seed lot systému inovovanych bunkovych kmenov

pre virusy osypok, mumpsu a rubeoly a Cell Bank systému.
01/2015 - 12/2015

3. etapa: Priprava tekutej formy monovakcin a kombinovanej trojzlozkovej
vakciny za uc¢elom predklinického a klinického testovania ich kvality,
bezpecnosti a u¢innosti.

01/2016 — 10/2016

Hlavnym cielom projektu je vyvoj novej kombinovanej vakciny (osypky, mumps, rubeola),
ktora umozni naraz imunizovat’ osoby proti va¢Siemu poc¢tu patogénov tak, aby sa maximalne
redukoval pocet ockovani.

Projekt v prvej etape riesi :

1. etapa rieSenia projektu:

1.1 Porovnanie génovej mapy rubeoly, ako jednej zo zloZiek kombinovanej vakciny
vyrobenej z kmena uréeného pre vyskumne ucely s rubeolou vyrobenou za
poloprevadzkovych podmienok z kmena uréeného 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 uréeny na vyrobné ucely, porovnat genetické mapy vlastnych kmenov — kmen
vyrobny a kmen pre vyskumné ucely.

Z predchadzajucich ¢innosti s vyskumnym kmeniom Rubeoly boli nastavené podmienky
kultivacie - kultivacné média, teploty kultivacie, ¢as a spdsob kultivacie, atd’.

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

Vystupom v prvej etape bude posudenie génovej mapy kmena pre vyskumné ucely s kmetiom
uréeného pre poloprevadzkové tcely. Tento krok je nevyhnutny pre proces vyroby Rubeoly,
ako jednej zo zloZiek inovovanej kombinovanej trojzlozkovej vakciny MMR.
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1.2 Implementécia inovativneho technologického postupu do poloprevadzkovych podmienok
vyroby trojzlozkovej vakciny (osypky, mumps, rubeola) - vytypovanie podmienok
poloprevadzkovej vyroby.

Eurépsky liekopis uréuje pre vyrobu - kultivaciu virusu - jednotlivych monovakcin (osypky,
mumps, rubeola), ako zloZiek vakciny MMR, bunkové substraty - I'udské diploidné bunky,
kultdry 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 eurdpskym liekopisom.

V ramci rieSen¢ho projektu bude vykonany vyskum zahriiujuci kultivaciu virusu mumpsu
a osypok na substrate kuracich fibroblastov (kultary buniek izolovanych z kuracich embryi)
a kultivacia virusu Rubeoly v 'udskych diploidnych bunkach.

Vysledky tohto inovovaného  procesu  kultivacie budu  nasledne  uplatnené
v poloprevadzkovych podmienkach inovovanej vakciny MMR, ktora bude vo vsetkych
aspektoch vyhovujica podmienkam europskeho liekopisu.

2. etapa rieSenia projektu:

2. Zalozenie Master seed lot systému inovovanych bunkovych kmenov pre virusy osypok,
mumpsu a rubeoly a Cell Bank systému. Pre zachovanie Standardizacie vyroby a podla
podmienok eurdpskeho liekopisu je nutné pre vyrobu humannych vakcin, teda pre vyrobu
jednotlivych zloziek inovovanej vakciny MMR (mumps, rubeola, osypky) zalozit’ jednotlivo
seed lot systém. Na zaklade adaptacie virusu na dany bunkovy substrat bude zalozeny seed lot
systém - vytvorenie master seedu a working seedu v dostatocnom mnozZstve a ich otestovanie
podla poziadaviek eurdpskeho liekopisu, ktoré =zarucuji pouzitie Standardného
vychodiskového materialu pre vyrobu danych vakcin.

3. etapa rieSenia projektu:

3. Priprava tekutej formy monovakcin a kombinovanej trojzlozkovej vakciny za ucelom
predklinického a klinickeho testovania ich kvality, bezpe¢nosti a G¢innosti.

Predklinické a klinické skuSanie je neoddelitelnou sucastou vyvoja novej alebo inovovanej
vakciny.

Nami inovovand kombinovana vakcina, ktord bude tvorend jednotlivymi zloZkami
(monovakciny) kultivovanymi na novych bunkovych substratoch novymi technologickymi
postupmi bude vakcinou z tohto pohladu Uplne nova. Preto je potrebné jej predklinické
a klinické skdSanie, ktorého vysledkom budu ¢iastkové Studie s poZzadovanymi vysledkami
pre kompletizaciu dokumentacie pre registracny proces kombinovanej vakciny.

Realizaciou projektu sa zaroven rozsiria podmienky pre sledovanie novych trendov v oblasti
kombinovanych vakcin v spolupraci s akademickou sférou, zvysi sa podiel investicii
podnikatel'skej sféry do vyskumu a vyvoja.



D. Rozpis finan¢éného plnenia v jednotlivych etapach rieSenia predmetu zmluvy

v zlozZeni:

Priama dotécia a vlastné zdroje
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z toho

- BeZné vydavky

- Kapitalové vydavky
Priama dotécia (v €) 2013 2014 2015 2016 Celkom
Bezné vydavky 98.735,00 625.020,00 690.720,00 394.400,00 1.808.875,00
Kapitalové vydavky 0,00 170.000,00 0,00 0,00 170.000,00
Priama dotécia celkom 98.735,00 795.020,00 690.720, 00 394.400,00 1.978.875,00
Vlastné prostriedky Ziadatela 34.300,00 273.200,00 233.800,00 138.000,00 679.300,00
Bezné vydavky 34.300,00 173.200,00 233.800,00 138.000,00 579.300,00
Kapitalové 0,00 100.000,00 0,00 0,00 100.000,00
vydavky
Celkové naklady 133035,00 | 1068 220,00 924 520,0 532 400,00 2 658 175,00

Podrobny rozpis kapitélovych vydavkov z priamej dotéacie podl'a jednotlivych rokov

rieSenia
Rok 2013: 0,00 €
Rok 2014: 170 000,00 €

Termostat:

Titrator:

Elektrofréza so zdrojom:
Termocykler:

Inverzny mikroskop:
mikroskop digitalny:
Fotodokumentacny systém:
Chladiaci box 2 az 8 C, 2 ks:
Chladena centrifuga:
Ultracentrifuga:

5200,00 €
21 000,00 €

4 000,00 €
29 000,00 €

5000,00 €
12 000,00 €
11 500,00 €
11 000,00 €
13 800,00 €
50 000,00 €

Ostatné laboratérne zariadenia: 7 500,00 €

Rok 2015: 0,00 €EUR
Rok 2016: 0,00 €EUR

Podrobny rozpis kapitalovych vydavkov z vlastnych zdrojov Ziadatel'a podl'a jednotlivych

rokov riesenia

Rok 2013: 0,00 €
Rok 2014: 100 000,00 €

Formatové diely na plnenie finalnej formy vyvijanej vakciny:

Rok 2015: 0,00 €
Rok 2016: 0,00 EUR

100 000,00 €
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Podrobny rozpis beznych nakladov priamej dotacie podl'a jednotlivych rokov rieSenia

a celkom

Sumarny rozpocet projektu
Rok 2013 2014 2015 2016 Suma
Bezne priame naklady 97 090,00 €| 618 020,00 €| 68402000 €| 391400,00€| 1790530,00¢€
celkom
Mzdové naklady 18 000,00 €| 156 000,00 €| 156 000,00 €| 130000,00€| 460 000,00 €
Zdravotneé a socialne 6210,00€| 5382000€| 5382000€| 44850,00€| 158700,00 €
poistenie
Cestovne vydavky 0,00€| 2000,00€| 2000,00€| 1500,00¢€ 5500,00 €
Material 24600,00€| 8490000€| 10750000€| 48500,00€| 26550000 €
Odpisy 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00€ 0,00€
Sluzby 44400,00 €| 281 100,00€| 32450000€| 13950000€| 789 500,00 €
Energie, vodné, stotne a 3880,00€| 4020000€| 4020000€| 27050,00€| 111330,00€
komunikacie
Bezné nepriame naklady 164500€| 700000€| 670000€| 300000€|  1834500€
Bezné naklady celkom 98 735,006 | 625020,006| 690720,00€| 394 400,00€| 1808 875, 00€

Podrobny rozpis beznych niakladov vlastnych zdrojov Ziadatel’a podl'a jednotlivych rokov

rieSenia a celkom

Sumarny rozpocet projektu

Rok 2013 2014 2015 2016 Suma
Bezné priame naklady 32800,00 €| 169200,00 €| 22830000€| 13%090001  5e5 30000 €
celkom €

Mzdové naklady 1000,00€| 18000,00€| 18000,00€| 15 000,00 € 52 000,00 €
Zdravotne a socialne 34500€| 621000€| 621000€| 517500€| 1794000 €
poistenie

Cestovne vydavky 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
Material 5700,00€[ 31090,00€| 41590,00€| 2632500€| 104 705,00 €
Odpisy 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00€ 0,00€
Sluzby 25 755,00 €| 113 900,00 €| 162 500,00 €| 88 500,00 €| 390 655,00 £
Energie, vodné, ston¢ a 0,00 € 0,00€ 0,00€ 0,00€ 0,00€
komunikécie

Bezné nepriame naklady 1500,00€ 4000,00€| 5500,00€| 3000,00¢€ 14 000,00 €
Bezné naklady celkom 34 300,00€ | 173200,00€ | 233 800,00€ | 138 000,00€| 579 300,00€




Vychodiskové Udaje pre postudenie dodrZania ustanoveni § 9 zdkona
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1. Prijimatel’ stimulov na podporu aplikovaného vyskumu bude v stlade s § 9 ods. 1 zakona

o stimuloch
realizovat’ vysledky projektu — inovativne lieCebné postupy a technologicke
postupy pri vyrobe kombinovanej vakciny a zaloZenie seed lot systému na Uzemi
Slovenskej republiky najneskor do piatich rokov po skonceni poskytovania
stimulov na projekt do 31.10.2016,
poskytovat’ informacie o ekonomickych a spoloc¢enskych prinosoch z realizécie
vysledkov projektu v obdobi piatich rokov po skonéeni prijimania stimulov na

projekt.

2. Prijimatel' neprekro¢i v sulade s 8§ 9 ods. 4 zakona o stimuloch prekroc¢it’ schvalenu
74,47 % intenzitu stimulov v obdobi poskytovania stimulov od 01.11.2013 do 31.10.2016.
Ak prijimatel’ stimulov ziska stimuly nad ich schvélenti vysku, je povinny vratit’ ta ich

Cast’, o ktort bola prekrocena schvalena vyska stimulov vratane sankcii.

3. Vytvorit' tri nové pracovné miesta do dvoch mesiacov od dorucenia rozhodnutia
0 poskytovani stimulov. tri nové pracovné miesta v priebehu roka 2014 a2 po skonceni
realiz&cie projektu v roku 2017

Ocakavané vystupy rieSenia projektu:

Kategoria

Vystupy

Rok 2013

Rok 2014

Rok 2015

Rok 2016

Rok 2017

Rok 2018

Nové poznatky

Publikacie

0

2

Prezentacia
vysledkov

Odborna
konferencia

0

1

Pridana hodnota

Pracovné miesta

Hmotny vystup

Master seed lot
systém a cell bank
systém

Hmotny vystup

Inovovana
vakcina voci
rubeole, osypkam
a mumpsu

Nehmotny vystup

Inovovany
vyrobny postup

Nehmotny vystup

Cast’ registracnej
dokumentécie
(modul 3 —
3.28.22
Description of
Manufacturing
Process and
Process Controls)
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