Priloha 1

Casovy, vecny a finan¢ny harmonogram rieSenia predmetu zmluvy

A. Zakladné udaje o ziadatelovi

A.1 Obchodné meno: IMUNA PHARM, a. s.

A.2 Sidlo: Jarkova 269/17, 082 22 Sariské Michal’any, 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 Sarigské Michal’any, SR

A.7 Meno a priezvisko Statutdrneho organu: Ing. Iveta Rakackd — predseda predstavenstva
MVDir. Peter Schvalb — Clen predstavenstva
Maria Hadbavna — ¢len predstavenstva

Ing. Karol Baco — ¢len predstavenstva

B. Evidencné ¢islo zZiadosti: Req-00061-0005

C. Casovy a vecny harmonogram rieSenia projektu:

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

11/2013 — 12/2013
1.2 etapa: Implementdcia inovativneho technologického postupu do
poloprevddzkovych podmienok vyroby trojzlozkovej vakciny (osypky,
mumps, rubeola) - vytypovanie podmienok poloprevddzkovej vyroby

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

01/2014 -12/2014

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

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

1/2015 - 12/2015

3.etapa: Priprava tekutej formy monovakcin a kombinovanej trojzloZkovej
vakciny za ucelom predklinického a klinického testovania ich kvality,
1/2016 - 10/2016 bezpecnosti a u¢innosti
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1. etapa: 1.1 Porovnanie génovej mapy rubeoly, ako jednej zo zloziek
kombinovanej vakciny vyrobenej z kmena ur¢eného pre vyskumne
ucely s rubeolou vyrobenou za poloprevadzkovych podmienok z kmena
ur¢eného 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 poloprevddzkovej

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 trojzlozkove;j
vakciny za ucelom predklinického a klinického testovania ich kvality,
bezpecnosti a Gicinnosti.

01/2016 — 10/2016

Hlavnym cielom projektu je vyvoj novej kombinovanej vakciny (osypky, mumps, rubeola),

.....

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 wuréeného pre vyskumne uclely s rubeolou vyrobenou za
poloprevadzkovych podmienok z kmena uréeného pre vyrobu.

Na zdklade doterajSich skisenosti a vysledkov predchddzajicich vyskumnych aktivit je
potrebné pred zacatim pripravy Rubeoly v poloprevddzkovom meradle z kmena, ktory je
legislativne urceny na vyrobné tucely, porovnat’ genetické mapy vlastnych kmenov — kmen
vyrobny a kmen pre vyskumné ucely.

Z predchadzajicich Cinnosti s vyskumnym kmenom Rubeoly boli nastavené podmienky
kultivacie - kultivacné média, teploty kultivacie, ¢as a sposob kultivacie, atd’.

Na zdklade porovnania génovych mdp, t.j. sekvencie nukleotidov v nukleovych kyselindch
izolovanych z oboch kmenov bude mozné usudzovat na moZznd zhodu alebo vysoku
podobnost’ v sekvencii. Zistenie stupnia zhody bude vychodiskom pre nastavenie
poloprevadzkovych podmienok kultivacie s novym vyrobnym kmenom.

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 zlozZiek inovovanej kombinovanej trojzlozkovej vakciny MMR.
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1.2 Implementécia inovativneho technologického postupu do poloprevddzkovych podmienok
vyroby trojzlozkovej vakciny (osypky, mumps, rubeola) - vytypovanie podmienok
poloprevadzkovej vyroby.

Eurépsky liekopis urcuje 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 zavddzani poloprevddzkovych podmienok vyroby je nevyhnutné nastavit vyber
bunkového substritu tak, aby bol v stilade s eur6pskym liekopisom.

V ramci rieSeného projektu bude vykonany vyskum zahriujuci kultivaciu virusu mumpsu
a osypok na substrate kuracich fibroblastov (kultiry buniek izolovanych z kuracich embryi)
a kultivéacia virusu Rubeoly v 'udskych diploidnych bunkach.

Vysledky  tohto  inovovaného  procesu  kultivicie budd nésledne  uplatnené
v poloprevadzkovych podmienkach inovovanej vakciny MMR, ktord bude vo vSetkych
aspektoch vyhovujica podmienkam eurdépskeho liekopisu.

2. etapa rieSenia projektu:

2. ZaloZenie Master seed lot systému inovovanych bunkovych kmetnov pre virusy osypok,
mumpsu a rubeoly a Cell Bank systému. Pre zachovanie Standardizdcie vyroby a podla
podmienok eurépskeho liekopisu je nutné pre vyrobu huménnych vakcin, teda pre vyrobu
jednotlivych zloziek inovovanej vakciny MMR (mumps, rubeola, osypky) zalozit’ jednotlivo
seed lot systém. Na zdklade adapticie virusu na dany bunkovy substrit bude zaloZzeny seed lot
systém - vytvorenie master seedu a working seedu v dostatocnom mnoZzstve a ich otestovanie
podla poziadaviek eurépskeho liekopisu, ktoré zarucuji pouZzitie Standardného
vychodiskového materidlu pre vyrobu danych vakcin.

3. etapa rieSenia projektu:

3. Priprava tekutej formy monovakcin a kombinovanej trojzlozkovej vakciny za tcelom
predklinického a klinického testovania ich kvality, bezpecnosti a i€innosti.

Predklinické a klinické skuiSanie je neoddelitelnou stcastou vyvoja novej alebo inovovanej
vakciny.

Nami inovovand kombinovand vakcina, ktord bude tvorend jednotlivymi zloZkami
(monovakciny) kultivovanymi na novych bunkovych substrdtoch novymi technologickymi
postupmi bude vakcinou z tohto pohladu tplne nova. Preto je potrebné jej predklinické
a klinické skusanie, ktorého vysledkom budu ciastkové Stidie s pozadovanymi vysledkami
pre kompletizaciu dokumenticie pre registratny proces kombinovanej vakciny.

Realiz4ciou projektu sa zdroven rozsiria podmienky pre sledovanie novych trendov v oblasti
kombinovanych vakcin v spoluprdci s akademickou sférou, zvysSi sa podiel investicii
podnikatel’'skej sféry do vyskumu a vyvoja.



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

v zloZeni:

Priama dotécia a vlastné zdroje
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z toho

- BezZné vydavky

- Kapitdlové 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 Ziadatel'a 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
Kapitdlové 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 2658 175,00

Podrobny rozpis kapitalovych vydavkov z priamej dotacie podl'a jednotlivych rokov

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

Termostat:

Titrator:

Elektrofréza so zdrojom:
Termocykler:

Inverzny mikroskop:
mikroskop digitalny:
Fotodokumenta¢ny systém:
Chladiaci box 2 az 8 C, 2 ks:
Chladena centrifiga:
Ultracentriftiga:

5200,00 €
21 000,00 €

4 000,00 €
29 000,00 €

5 000,00 €
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 findlnej 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
Beiné priame naklady 97 090,00 €| 618 020,00 €| 684 020,00 €| 391400.00€| 1790530,00€
celkom
Mzdové niklady 18000,00 €| 156 000,00 €| 15600000 €| 130000,00€| 460 000,00 €
Zdravotné a socialne 6210.00€| 5382000€| 5382000€| 4485000€| 158700,00€
poistenie
Cestovné vydavky 0.00€| 200000€| 200000€| 150000¢€ 550000 €
Material 24 600,00 €| 84900,00€| 10750000€| 48500.00€| 265 500,00 €
Odpisy 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
Sluzby 44400,00 €| 281 100,00 €| 32450000 €| 139500.00€| 789 500,00 €
Energie, vodné, stocne a 3880.00€| 4020000€| 4020000€| 27050.00€| 111330,00€
komunikacie
BeZné nepriame naklady 164500€| 700000€| 670000€| 300000€|  1834500¢€
Be7né niklady celkom 98 735.00€| 625 020.00€| 690720.00€| 394 400,00€| 1808 875, 00€

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

rieSenia a celkom

Sumarny rozpocet projektu

Rok 2013 2014 2015 2016 Suma
Beiné priame naklady 32800.00 €| 16920000 €| 228 30000 €| 132000001 56530000 €
celkom €

Mzdové naklady 1000.00€| 18000.00€| 18000.00€] 1500000€]  52000.00€
Zdravotné a socialne 34500€|  621000€| 621000€| 517500€| 1794000 €
poistenie

Cestovné vydavky 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
Material 570000€| 3109000€| 41590.00€|2632500€| 10470500 €
Odpisy 0,00 € 000 € 0,00 € 000 € 0,00 €
Sluzby 25755.00 €| 113 900,00 €| 162 500,00 €| 88 500.00€| 390 655.00 €
Energie, vodné, stocne a 0.00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 € 0,00 €
komunikacie

BeZné nepriame naklady 1500,00€| 4000,00€| 5500,00€| 3000,00€ 14 000,00 €
Bezné niklady celkom 34 300,00€ | 173 200,006 | 233 800,00€ | 138 000,00¢| 579 300.00€




