SMLOUVA O UCASTI NA RESENI PROJEKTU
VYZKUMU A VYVOJE A O VYUZITi VYSLEDKU
VYZKUMU A VYVOJE

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

se sidlem: Kfizikova 68/188, 612 00 Brno

ICO: 47913240

DIC: CZ47913240

Zastoupena: RNDr. Michalem Berankem, Ph.D., MBA, jednatelem spole¢nosti, na zakladé
plné moci

Bankovni spojeni: 7519892/0800, Ceska spofitelna a.s.

(dale jako ,pfijemce®)

a

Fakultni nemocnice Olomouc

Se sidlem: Zdravotnik( 248/7, 779 00 Olomouc

ICO: 00098892

DIC: CZ00098892

Zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem
Bankovni spojeni: 36334811/0710, CNB

(dale jako ,dalSi uc¢astnik”)

(spolecné dale také jako ,partnefi®)

uzaviraji v ramci 1. vyzvy programu ,APLIKACE" (dale jen ,Vyzva®), soucasti Operacniho
programu Technologie a aplikace pro konkurenceschopnost 2021-2027 (dale jen ,OP
TAK"), vyhlaSovaného Ministerstvem primyslu a obchodu j CR (déale jako ,poskytovatel®)
tuto Smlouvu o ucasti na feSeni projektu s nazvem ” Vyzkum a vyvoj inovativnich feSeni
pro diagnostiku vektory pfenasenych infekci ” (dale jako ,smlouva®):

l.

1. Pfedmétem této smlouvy je starexdherdéit sratoapovinnosti partnert pfi spolupraci na
realizaci projektu CZ.01.01.01/01/22_002/0000691 s nazvem ,Vyzkum a Vvyvoj
inovativnich FeSeni pro diagnostiku vektory pfenasenych infekci ” (dale jako ,projekt®)
v ramci vyzvy. Navrh projektu obsahuje detailni popis pfedmétu feSeni projektu,
Casovy plan feSeni projektu, cile projektu, jeho predpokladané vysledky a zplsob
ovéreni jejich dosazeni, rozdéleni ukolu pfi realizaci projektu mezi jednotlivé feSitele,
Upravu prav a povinnosti partnerl i pfedpokladany harmonogram praci. Pfedmétem
smlouvy je také rozdéleni spoluprace a veSkeré ekonomické ucasti na projektu
zuc€astnénych partnera.

2. Cilem projektu je:

Vyzkum a vyvoj novych imunodiagnostickych souprav pro multiplexni diagnostiku
vektory pfenasenych infekci s inovovanym systémem kvantifikace metody a ovéfeni
1



validity testu. Nové vyvinuté soupravy Microblot Array nabidnou diky nové high-
technologii vysoce citlivou metodu pro rychlé a efektivni paralelni stanoveni co
pfenasenych infekci (Lymeska borelidéza, klistova encefalitida, lidska anaplazmodza,
aj.) v jednom testu.

Touto smlouvou pfijemce a dalSi uc€astnici upravuji své vzajemné vztahy, prava a
povinnosti pfi feSeni projektu a v obdobi nasledujicim, kterym se pro ucely této
smlouvy rozumi tfileté obdobi po ukoncCeni feSeni projektu, ve kterém poskytovatel
provadi vyhodnoceni vysledku feSeni projektu, vypofadani poskytnuté podpory a
monitoring implementace vysledkl v praxi. Za timto u€elem poskytovatel zavazuje
pfijemce k soucinnosti pfi provadéni téchto Cinnosti skrze Rozhodnuti o poskytnuti
dotace (dale jen RoPD).

.
Pravni rezim
Pfijemce a dalSi ucastnici projektu sjednavaji, Zze pravni vztahy zaloZené touto
smlouvou se fidi zakonem €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjSich
predpist (dale jako ,ob&ansky zakonik®), zakonem ¢&. 130/2002 Sb., o podpoie
vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostfedkl a o zméné nékterych souvisejicich zakonu,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jako ,zakon o podpofe a vyzkumu®), Nafizenim
Komise (EU) €. 651/2014 ze dne 17. Cervna 2014, kterym se v souladu s ¢lanky 107 a
108 Smlouvy prohlasuji urc€ité kategorie podpory za slucitelné s vnitinim trhem
(zejména ¢€l. 25 nafizeni), Sdélenim Evropské komise - Ramec pro statni podporu
vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01) a dalSimi souvisejicimi pravnimi predpisy.

[l
Rizeni projektu

Pfedmét FeSeni projektu, Casovy plan FeSeni projektu, cile projektu, jeho
predpokladané vysledky a zplsob ovéfeni jejich dosazeni, konkrétni ukoly
jednotlivych fesitelt a predpokladany postup praci jsou obsazeny v navrhu projektu,
ktery tvofi Pfilohu €. 1 této smlouvy. Partnefi se zavazuji postupovat pfi realizaci
projektu tak, aby dosahli cild projektu stanovenych v navrhu projektu. Partnefi se
zavazuji postupovat pfi realizaci projektu v souladu s podminkami poskytovatele a v
souladu s Rozhodnutim o poskytnuti dotace (dale RoPD) na feSeni projektu (v€etné
vSech jejich pfiloh), které bylo uzaviena mezi pfijemcem a poskytovatelem a je
k dispozici v elektronické podobé v systému MPO ISKP21+.

Kromé této smlouvy jsou prava a povinnosti partnerd stanoveny také rozhodnutim
MPO, Zadavaci dokumentaci projektu, Navrhem projektu, Zavaznymi parametry
feSeni projektu a pravidly poskytovatele, se kterymi se smluvni strany mohly a mély
seznamit, pficemz povinnosti, které se dle téchto dokumentl vztahuji na pfijemce, se
pfiméfenym zpusobem vztahuiji i na dalSiho u€astnika. DalSi u€astnici podpisem této
smlouvy potvrzuji, Ze se s témito dokumenty a svymi povinnostmi z nich vyplyvajicimi
seznamili a souhlasi s nimi.

DalSi u€astnici se zavazuiji plnit ve vztahu k pfijemci povinnosti, které jsou ve smlouvé
o poskytnuti podpory stanoveny pfijemci ve vztahu k poskytovateli a také souhlasi s
tim, Ze pfijemce ma vuci nim v8echna opravnéni (zejména opravnéni odstoupit od
smlouvy, pozZadovat vraceni podpory a zaplaceni smluvni pokuty), ktera ma dle
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smlouvy o poskytnuti podpory poskytovatel vici pfijemci. Partnefi se rovnéz zavazuji
ke vzajemné soucinnosti pfi fizeni a realizaci projektu.

Partnefi jsou povinni jednat zplsobem, ktery realizaci projektu ani zajmy partner(
neohrozuje.

Odpovédnost za feSeni projektu ponese a celkovou koordinaci a fizeni praci bude
provadét hlavni feSitel projektu na strané pfijemce Mgr. Lenka Pokorna Ph.D.
(pokorna@testlinecd.com).

Resitelé na strané dalSich ugastnikd odpovidaji za tvorbu dil&ich zprav a za &erpani
finan¢nich prostfedkd ur€enych pro dalSiho uc¢astnika.

Za Fakultni nemocnici Olomouc: prof. MUDr. Mgr. Milan Raska, Ph.D.

V.
Rozpocet projektu a platebni podminky

Na FeSeni vécné naplné projektu bude pfijemci poskytnuta finanéni podpora formou
dotace ze statniho rozpoctu ve vySi stanovené poskytovatelem v RoPD. Podpora bude
vyplacena v souladu s ,Pravidly spolufinancovani Evropského fondu pro regionalni
rozvoj, Evropského socialniho fondu plus, Fondu soudrznosti, Fondu pro spravedlivou
transformaci, Evropského namofiniho, rybarského a akvakulturniho fondu, Azylového,
migracniho a integra¢niho fondu, Fondu pro vnitfni bezpecnost a Nastroje pro finanéni
podporu spravy hranic a viz na programové obdobi 2021 — 2027/26“ a bude
proplacena zpétné po ukonceni projektu nebo jeho etapy (je-li projekt v souladu s
Pravidly pro Zadatele a pfijemce z OP TAK - obecna ¢ast etapizovan) za predpokladu
splnéni podminek Rozhodnuti. Struktura rozpoctu a vysSe jeho jednotlivych polozek je
uvedena v RoPD podle schvaleného rozpoctu, ktery tvofi Prilohu €. 2 této smlouvy.
Pfijemce pfevede odpovidajici ¢ast podpory dalSimu ucastnikovi projektu ve prospéch
jeho bankovniho u¢tu uvedeného v zahlavi této smlouvy do 20 dnu od obdrzeni
prostfedkl od poskytovatele. V pfipadé, ze poskytovatel zméni vysi nebo strukturu
poskytované podpory na projekt, adekvatné dle téchto zmén se zméni vySe podpory
poskytovana dalSimu uc€astnikovi projektu.

Vzajemné platby mezi partnery budou realizovany bezhotovostné na jejich bankovni
ucty uvedené v zahlavi této smlouvy.

Pfevedeni ¢asti ucelové podpory dal§im ucastnikim se povazuje pouze za prevod
finan¢nich prostfedkl a nepovazuje se za Uplatu za uskutecnéné zdanitelné pinéni.

Partnefi se zavazuji respektovat v plné mire ucel, Casové urCeni a ¢lenéni uznanych
nakladu tak, jak byly schvaleny poskytovatelem.

Pro pfipad pofizeni hmotného ¢i nehmotného majetku nebo sluzby pro ucely projektu
jsou partnefi povinni postupovat podle pfislusnych ustanoveni zakona €. 134/2016 Sb.,
0 zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jako ,zakon o
zadavani vefejnych zakazek®).

Partnefi jsou povinni vést ucCetnictvi v souladu se zakonem ¢. 563/1991 Sb., o
Ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jako ,zakon o Ucetnictvi®), nebo danovou
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evidenci podle zakona &€. 586/1992 Sb., o danich z pfijml, ve znéni pozdéjSich
predpist. Pokud dalSi uc€astnik povede darnovou evidenci, je povinen zajistit, aby
pfislusné doklady prokazujici naklady souvisejici s projektem splhovaly pfedepsané
nalezitosti uCetniho dokladu dle § 11 zakona o ucetnictvi, aby tyto doklady byly
spravné, uplné, prikazné a srozumitelné.

PFijemce je opravnén provadét pravidelnou kontrolu dalSich u€astnikl projektu ve véci
Cerpani, uziti a evidence té ¢asti podpory ze statniho rozpoctu, kterou pfijemce prevedl
danému dalSimu ucastniku projektu za ucelem feSeni Casti projektu. DalSi ucastnici
projektu se zavazuji poskytnout pfijemci nezbytnou soucinnost.

Smluvni strany se zavazuji umoznit poskytovateli nebo jim povéfenym osobam
provadét komplexni kontrolu, jak vysledk( FeSeni projektu, tak i u€etni evidence a
pouziti finan€nich prostfedkd podpory, které byly na feSeni projektu poskytnuty ze
statniho rozpoctu, a to kdykoliv v pribéhu feSeni projektu nebo do deseti let od
ukoncCeni smlouvy o poskytnuti podpory. Timto ujednanim nejsou dotlena ani
omezena prava kontrolnich a finanénich organt statni spravy Ceské republiky podle
platnych a u€innych pravnich pfedpisu.

Smluvni strany jsou povinny postupovat pfi nakladani s finanénimi prostfedky podpory
poskytnutymi ze statniho rozpoctu, s majetkem a pravy za né pofizenymi v souladu s
obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy. Financni prostfedky jsou povinny vynakladat
hospodarné, ucelné a efektivné, zejména svou €innosti dosahovat vysledku ve Ihtutach
uvedenych v navrhu projektu.

V.
Mi€enlivost
Partnefi se zavazuji chranit sva obchodni tajemstvi. Za obchodni tajemstvi se povazuji
rovnéz vesSkeré dokumenty a know-how, s nimiZz se partnefi seznami v souvislosti s
realizaci projektu, pokud budou partnerem, kterého se tykaji, kterym byly poskytnuty
Ci od néhoz byly ziskany, oznaCeny za soucast jeho obchodniho tajemstvi.

Partnefi se dale zavazuji chranit veSkeré davérné informace tykajici se druhého
partnera ve smyslu § 1730 odst. 2 obCanského zakoniku. Za davérnou informaci je
povazovan predev§im tvarCi obsah veSkerych poskytnutych dokladu, tykajicich se
realizace projektu a dale obsah veskerych pisemnych a ustnich ujednani, u€inénych v
pribéhu trvani této smlouvy a na jejim zakladé, zejména byl-li za davérny oznacen.
Uziti dGvérnych informaci €i jejich sdélovani nebo zpfistupnéni tfeti osobé je pfipustné
pouze s pfechozim pisemnym souhlasem partnera, kterého se tyto informace tykaji a
ktery tyto informace poskytuje, pouze za ucelem naplfiovani pfedmétu smlouvy.

Partnefi se spolecné zavazuji k mi€enlivosti ohledné veskerych informaci vztahujicich
se k feSeni projektu v€etné jeho navrhu, tak aby nebyly ohrozeny vysledky a cile jeho
feseni.

Povinnost mi¢enlivosti dle této smlouvy se nevztahuje na informovani vefejnosti o tom,
Ze projekt (resp. jeho vystupy a vysledky) byl nebo je spolufinancovan z prostredku
poskytovatele a pfijemce zaroven postupuje v souladu s platnymi pravidly pro
publicitu.



VI.
Dusevni vlastnictvi
Partnefi se dohodli, Ze po dobu realizace projektu si navzajem poskytuji pravo k
uzivani svého duSevniho vlastnictvi (zejména pramyslovych prav, know-how a
pracovnich postupu), které se pfimo vztahuji k realizaci projektu, a to v rozsahu
nezbytném Kk realizaci projektu.

K ochrané duSevniho vlastnictvi chranéného patenty, registrovanymi vzory, autorskymi
prava vcetné autorskych prav k vytvoreni softwaru a k ochrané novych technickych
poznatku tvoficich vyrobni nebo obchodni tajemstvi, vzniklého v souvislosti s realizaci
projektu bude pfistupovano dle pfislusnych pravnich pfedpisu.

Pro prava k dilim vytvofenym partnery samostatné v pribéhu realizace projektu plati,
Ze maijitelem, resp. vykonavatelem prav k takovému vysledku je ten partner, ktery jej
samostatné vytvofil. Pokud bude vysledek vytvofen na zakladé aktivni spoluprace vice
ucastnikt, pak prava duSevniho vlastnictvi k nim budou naleZet spole¢né témto
ucastnikim v poméru financnich prostfedkl vynaloZenych pfi vytvareni vysledku.

Dusevni vlastnictvi vkladané do projektu:
a) Partnefi vstupuji do projektu s nasledujicimi dovednostmi, know-how a jinymi

pravy duSevniho vlastnictvi, které jsou potfebné pro realizaci projektu (vkladané
znalosti):

Prijemce:

- Know-how pro vyvoj technologie Microblot-Array
- Know-how pro vyvoj a vyrobu imunodiagnostickych souprav

DalSi ucastnici:

e Fakultni nemocnice Olomouc:

- nezavislé testovani
- konzultace, sbér vzorkl v€etné informovanych souhlasi

Vkladané dusevni vlastnictvi zlstava vlastnictvim partnera, ktery je do projektu
vlozil.

b) Partnefi maji pravo na nevyhradni licenci za trznich podminek k vkladanému
duSevnimu vlastnictvi ve vlastnictvi druhého partnera, pokud je nezbytné
potfebuji pro vyuziti vlastnich vysledkd projektu, protoze bez nich by bylo uziti
vysledkul technicky nebo pravné nemozné. O licenci je tfeba pozadat do dvou let
od skonceni projektu.

c) Partnefinejsou opravnéni uzit vkladané dusSevni vlastnictvi k jinému ucelu a jinym
zpusobem, pokud si pfedem pisemné nesjednaji jinak.



5.

Ochrana dusevniho vlastnictvi:

a) Vlastnik vysledku je povinen na svUj naklad a odpovédnost navrhnout a realizovat
vhodnou ochranu duSevniho vlastnictvi ztélesnéného v dosazenych vysledcich.
Ochrana dusevniho vlastnictvi spociva zejména v podani domacich a/nebo
zahraniCnich pfihlasek technického feSeni jako patentové chranény vynalez,
uzitny vzor a prumyslovy vzor, pfipadné utajeni dlvérnych informaci o
vysledcich.

b) Pokud vysledek viastni partnefi spole¢né&, podaji pfihlasku spolecné, a to tak, aby
se partnefi stali spolumajiteli, resp. spoluvlastniky pfislusného ochranného
institutu. Pro vztahy mezi partnery jako spolumajiteli pfislusného pfedmétu prav
prumyslového vlastnictvi se pouziji ustanoveni obecné zavaznych pravnich
pfedpist upravujici podilové spoluvlastnictvi; na nakladech spojenych se
ziskanim a udrZovanim ochrany se partnefi podileji podle spoluvlastnickych
podili. K pfevodu pfedmétu prav prumyslového vlastnictvi, zejména prevodu
patentu anebo uzitného vzoru, k nabidce licence €i k uzavfeni licencni smlouvy
s tfeti osobou bude vzdy zapotfebi pisemného souhlasu obou partneru. Kazdy
z partneru je opravnén samostatné uplatfiovat naroky z prokazatelnych poruseni
prav k predmétim pramyslového vlastnictvi.

c) V pfipadé vysledkl autorskopravniho charakteru se pouziji ustanoveni obecné
zavaznych pravnich predpisUl, pficemz v pfipadé vysledku patficich partnerim
spoleCné se uplatni rezim spoluautorského dila se v8emi nasledky z toho
plynoucimi; na nakladech spojenych s pfipadnym vymahanim autorskych prav
se partnefi podileji podle podill. K poskytnuti prava spoluautorské dilo uzit je pak
vzdy zapotiebi pisemného souhlasu obou partneru.

Ustanoveni tohoto ¢lanku zadnym zpusobem neovliviiuji osobnostni prava autorll a
puvodcu vysledku dle pfislusnych pravnich predpisu.

VIL.
Prava k vysledkum a vyuziti vysledk
Predpokladanymi vysledky projektu jsou:

e Prototypy diagnostickych souprav Microblot-Array pro vysoce citlivou
multiplexni diagnostiku vektory pfenasenych infekci ve tfidé protilatek 1gG a
IgM

Vlastnické pravo k vysledkim projektu nalezi pfi zachovani prav jejich autoru a
pUvodcu, vyplyvajicich z pravnich pfedpisi o ochrané duSevniho vlastnictvi, tém
smluvnim stranam, €innosti jejichz zaméstnancd bylo téchto vysledkl dosazeno, a to
v podilu, kterym se na vzniku duSevniho vlastnictvi podileli. V pfipadé, Ze bylo vysledku
dosazZeno spolupraci vice smluvnich stran, zavazuji se tyto dot¢ené smluvni strany
neprodlené uzavfit smlouvu, kterou pisemnou formou upravi svoje vzajemna prava a
povinnosti k takto vytvofenému duSevnimu vlastnictvi, zejména, nikoliv vSak pouze,
zpusob a formu uzivani, spoluvlastnické podily, pomér Uuhrady nakladi spojenych s
vedenim pfislusnych fizeni za u€elem dosazeni nejvyhodnéjsi ochrany, ur¢eni smluvni
strany, ktera bude zajiSténi nejvyhodné&jsi ochrany koordinovat, jakoz i zplsob jeho

6



vyuziti, a to tak, aby nedoSlo k poruSeni podminek vefejné podpory. Jestlize se
dot€ené smluvni strany o pravech a povinnostech nedohodnou, budou vesSkeré spory
vzniklé v souvislosti se spravou, vyuzitim a nakladanim se spoleCnymi
vysledky/vystupy projektu nejprve feSeny smirnou cestou, jednanim statutarnich
organt nebo opravnénych zastupcld za uCelem dosazeni dohody. V pfipadé
pretrvavajiciho rozporu, ktery se pfes opakovana jednani zastupcl dotEenych
smluvnich stran nepodafi vyfesit smirné, je kterakoli z dot€enych smluvnich stran
opravnéna obratit se na vécné a mistné pfislusny soud.

Prava autoru a pavodcu vysledku nejsou ustanovenimi pfedchozich odstavcl dotéena;
kazdy z partnert je odpovédny za vypofadani naroku autort a plvodcl na své strané.

PFi stanoveni spoluvlastnického poméru k pfipadnym dalSim vysledkim projektu se
umérné pfihlizi kK poméru nakladu jednotlivych partneri tak, aby nedochazelo k
zakazané nepfimé statni podpore a k poméru viozeného tvaréiho vkladu.

Reseni projektu neni vefejnou zakazkou, a proto se na Upravu prav k jeho vysledkiim
a jejich vyuziti nevztahuje § 16 odst. 1 a 2 zakona o podpofe a vyzkumu.

Partnefi berou na védomi, ze pfi vyuzivani a poskytovani vysledkl tfetim stranam je
nutné dodrzovat pravidla stanovena v ,Rozhodnuti o poskytnuti dotace”

Partnefi jsou opravnéni k nevyhradnimu bezuplatnému uziti vysledkl ve vlastnictvi
druhého partnera, pokud jsou nezbytné pro dosahovani vysledkul projektu vlastnénych
timto partnerem, pfipadné pro dosahovani spole¢nych vysledku, jakoz i za ucelem
vyzkumnych a vyukovych ucelu.

Vysledky ve spoleéném vlastnictvi partnerl je opravnén samostatné uzivat kazdy
partner. Pro poskytnuti licence nebo podlicence tfeti osobé je nutno souhlasu obou
partneru.

VIII.
Zverejiiovani
Partnefi se zavazuji, ze nebudou zverejiiovat vysledky své cinnosti pfi realizaci
projektu zplsobem, ktery by mohl zasahnout do opravnénych zajmu druhého partnera
Ci poskytovatele, zejména nebudou zverejfiovat informace, které partner oznaci za
davérné ve smyslu €l. V smlouvy.

V pfipadé, Ze vysledky Cinnosti pfi realizaci projektu budou zpusobilé k ochrané podle
zakona €. 527/1990 Sb. o vynalezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich
predpisl, nebo zakona €. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, ve znéni pozdéjSich
predpisl, zavazuji se partnefi nezverejhovat tyto vysledky pfed podanim patentové
prihlasky Ci pfihlasky uzitného vzoru.

Zvefejiiovanim se rozumi jakékoliv sdélovani nebo zpfistupnovani vefejnosti v€etné
vyuky. Ustanoveni tohoto ¢lanku plati pfiméfené i pro zvefejnéni vysledkl v Rejstfiku
informaci o vysledcich.

Vysledky projektu zvefejiiované v tisténé formé, ve formé védeckych ¢i odbornych
publikaci nebo ve formé prezentaci, museji obsahovat informaci o tom, ze jich bylo
7



dosazeno feSenim projektu podporovaného z vefejnych prostfedkl na podporu
vyzkumu a vyvoje.

IX.
Prava a povinnosti partnert
Pfilemce je povinen zpracovat podle pokynl poskytovatele a podle smlouvy o
poskytnuti podpory zpravy o postupu feSeni projektu. DalSi u€astnik je povinen predat
pfijemci dle jeho pokynl a v jim stanovenych terminech podklady pro zpracovani
téchto zprav.

Pfilemce je povinen prubézné predkladat navrhy smluv, dodatkl smluv a dalSi
dokumentace, vytvofené mezi poskytovatelem a pfijemcem a tykajici se projektu nebo
s vazbou na projekt dalSimu ucastnikovi.

Dalsi ucCastnik je povinen pfiméfené dodrzovat vesSkeré povinnosti stanovené
v Rozhodnuti o poskytnuti dotace, resp. vSechny povinnosti stanovené projektem a
smlouvou o poskytnuti podpory, a to v terminech a v rozsahu dle uvedenych
dokument(, resp. s dostateCnym Casovym predstihem tak, aby pfijemce byl schopen
dostat svym povinnostem vuci poskytovateli.

Dal8i ucastnik je povinen informovat pfijemce o vSech zménach tykajicich se jeho
osoby a o jakychkoli dalSich zménach a skuteCnostech, které by mohly mit vliv na
feSeni a cile projektu, a které nastaly v dobé ode dne nabyti u€innosti smlouvy, a to
nejpozdéji do 7 dnl ode dne, kdy se dalsi uCastnik o takové zméné nebo skute€nosti
dozvédél. Pokud dal8i ucastnik pfijemce dle predchozi véty neinformuje, bude to
povazovano za zavazné poruseni smluvni povinnosti.

DalS$i uCastnik je povinen vratit pfijemci poskytnuté ucelové financni prostfedky véetné
majetkového prospéchu ziskaného v souvislosti s jejich pouzitim, a to do 30 dnu ode
dne, kdy oznami, nebo kdy mél oznamit pfijemci ve smyslu pfedchoziho odstavce, ze
nastaly skuteCnosti, na jejichz zakladé dalSi u€astnik projektu nebude moci nadale pinit
své povinnosti vyplyvajici pro né&j z této smlouvy. DalSi u€astnik neni povinen pfijemci
vratit prostredky, které byly dalSim ucastnikem do doby odeslani oznameni dle tohoto
odstavce fadné vyuZity pro realizaci projektu, v pfipadé€, Ze ukon€eni spoluprace mezi
pfijemcem a dalSim ucCastnikem nebude mit za nasledek vraceni ziskané podpory
pfijemcem poskytovateli a pouze v pfipadé, Ze dalSim ucCastnikem vyuZité finan¢ni
prostfedky do doby odeslani oznameni dle tohoto odstavce neni pfijemce povinen
vratit poskytovateli.

DalSi ucastnik je povinen umoznit poskytovateli a pfijemci Ci jimi povéfenym osobam
provadét komplexni kontrolu jak vysledkl feSeni projektu, tak i ucetni evidence a
pouziti u€elovych finan&nich prostredku, které byly na feSeni €asti projektu poskytnuty
ze statniho rozpoctu, a to kdykoli v pribéhu fesSeni projektu a rovnéz ve lhuté 10 let od
ukon&eni poskytovani finan¢nich prostfedkl ze statniho rozpoctu na €ast projektu.
Timto ujednanim nejsou dotéena ani omezena prava kontrolnich a finan¢nich organt
statni spravy Ceské republiky.

Partnefi jsou povinni pfi vybéru dodavatell zbozi a sluzeb, hrazenych z prostfedk
ucelové podpory, postupovat v souladu se zakonem o zadavani vefejnych zakazek a
v pfipadé uzavirani dodavatelsko-odbératelskych vztah( dodrzovat pravidla ucelovosti
a zpusobilosti vydaju.
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11.

Partnefi jsou opravnéni odstoupit od této smlouvy, pokud dojde k vaznému poruseni
smluvnich ujednani ze strany druhého partnera. Za zavazné poruseni podminek
smluvnich ujednani se pro ucely této smlouvy rozumi zejména skute¢nosti uvedené
v ROPD, které se pfiméfené vztahuji i na dalSiho ucastnika.

Pokud dalSi uc€astnik pouZije u€elovou podporu na zakladé této smlouvy v rozporu s
ucelem nebo na jiny ucel, nez na ktery mu byla ve smyslu této smlouvy poskytnuta,
nebo zavaznym zplsobem porusi jinou povinnost uloZzenou mu touto Smlouvou, di
pokud dojde k zavaznym zménam jeho majetkopravniho postaveni, je pfijemce
opravnén od smlouvy kdykoliv jednostranné odstoupit. Pfijemce je rovnéz opravnén
od smlouvy odstoupit v pfipadé, kdy se prokaze, Ze udaje pfedané mu dalSim
ucastnikem pred uzavienim smlouvy, které predstavovaly podminky, na jejichz splnéni
bylo vazano jeji uzavreni, jsou nepravdivé, nebo v pfipadé, Ze u dalSiho ucastnika byly
zZjistény na zakladé provedené kontroly zavazné financni nesrovnalosti nebo podvod.

Bude-li partnerovi zplUsobena jakakoli Skoda z duvodu poruseni povinnosti
vyplyvajicich z obecnych pravnich predpisti nebo z této smlouvy druhym partnerem,
je takovy partner povinen tuto Skodu v plné vysi poSkozenému partnerovi nahradit.
Zplasobenim Skody se rozumi zejména povinnost vratit ucelovou podporu
poskytovateli nebo ulozeni jakéhokoli odvodu, penale &i pokuty.

DalSi ucastnik je povinen spolupracovat s pfijemcem na implementaénim planu k
vysledkum FeSeni projektu.

X.
Prostorové a materialové vybaveni
Vlastnikem hmotného majetku nutného k feSeni projektu a pofizeného z poskytnutych
ucelovych prostfedku, je ten partner, ktery si uvedeny majetek pofidil nebo ho pfi
feSeni projektu vytvofil. Byl-li tento majetek pofizen &i vytvofen pfijemcem a dalSim
ucCastnikem spolecné, je jejich podil na vlastnictvi tohoto majetku stejny, nedohodnou-
li se jinak.

Pfijemce i dalSi u€astnik jsou povinni nakladat s veSkerym majetkem s péci radného
hospodare, zejména jej zabezpecit proti poSkozeni, ztraté nebo odcizeni a dale jej
vyuzivat zejména pro aktivity spojené s projektem.

S majetkem, ktery dal$i u€astnik ziska v pfimé souvislosti s pIlnénim cilt projektu a
ktery pofidi z poskytnutych ucelovych finanénich prostfedkl, neni dalSi ucastnik
opravnén nakladat ve vztahu k tfetim osobam v rozporu s touto smlouvou bez
pfedchoziho pisemného souhlasu pfijemce, a to az do doby uplného vyrovnani vSech
zavazka, které pro dalSiho ucastnika vyplyvaji ze smlouvy.

XI.
Odpovédnosti a sankce
Pokud dalSi uc¢astnik projektu pouzije ucelové finanéni prostiedky v rozporu s ucelem
a/nebo k jinému ucelu, nez ke kterému mu byly dle této smlouvy pfijemcem poskytnuty,
Ci je bude jinak neopravnéné pouzivat €i zadrzovat, ujednavaji partnefi, Zze takové
jednani bude pro ucely této smlouvy povazovano za poruseni rozpoctové kazné ve
smyslu ustanoveni § 44 a nasl. zakona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a
o zmeéné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl, a bude mit
disledky analogické dusledkim v tomto zakoné uvedenym.
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Pokud by doSlo k poruSeni podminek spoluprace vymezenych v této smlouvé
nékterym z partnerd, je partner, ktery poruseni zpUsobil, povinen nahradit druhému
partnerovi prokazatelnou Skodu. V této souvislosti ma pfijemce narok na kompenzaci
smluvnich pokut a vratek poskytnuté podpory uplatnénych poskytovatelem v disledku
poruseni povinnosti dalSim ucastnikem a tento je povinen pfijemci takto plnit.

V pfipadé, Ze dojde k uplatnéni smluvni pokuty ¢&i vratky dotace ze strany
poskytovatele, ma pfijemce Kk pfislusné kompenzaci po odpovédném dalSim
ucastnikovi narok na nahradu Skody.

XII.
Zavérecna ustanoveni
Smlouva nabyva ucinnosti dnem ucinnosti smlouvy o poskytnuti podpory, ¢ dnem
uverejnéni smlouvy v registru smluv dle zakona ¢&.340/2015 Sb., o zvlastnich
podminkach uc€innosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv
(zakon o registru smluv), ve znéni pozdéjSich predpisl, podle toho, které datum
nastane pozdéji. Uvefejnéni smlouvy v registru smluv zajisti pfijemce. Partnefi
ujednavaji, ze v pripadé, Ze navrh projektu nebude poskytovatelem financovan a
nebude na néj poskytnuta ucelova podpora, tak se tato smlouva rusi od pocatku.

Doba uc¢innosti smlouvy je vedle spojitosti s u¢innosti smlouvy o poskytnuti podpory
ujednana na dobu trvani projektu a na dobu 3 let ode dne skonceni projektu. Timto
ustanovenim neni dotCena povinnost vzajemné si vyporfadat prava a povinnosti dle
této smlouvy v€etné narokd na nahradu Skody a smluvnich pokut a povinnost chranit
divérné informace ziskané pfi feSeni projektu.

Zasady, které nejsou touto smlouvou upraveny, se fidi obCanskym zakonikem a
souvisejicimi pravnimi predpisy, zejména zakonem o podpofe a vyzkumu.

Partnefi jsou povinnymi subjekty dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k
informacim, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a jsou povinny poskytovat informace dle
uvedeného zakona. Smluvni strany pro tyto u€ely shodné prohlasuji, Ze tato smlouva
neobsahuje zadné obchodni tajemstvi.

Zanikem této smlouvy (z jakéhokoliv pravniho davodu) neni dot€ena odpovédnost za
Skodu a ostatnich prav a povinnosti zalozenych touto smlouvou, ktera maji podle
zakona, smlouvy Ci dle své povahy trvat i po jejim zaniku.

Tuto smlouvu Ize ménit pouze pisemnymi dodatky obsahujicimi dohodu partner a
podepsanymi opravnénymi zastupci partnerq, pfiéemz zmény podléhajici schvaleni ze
strany poskytovatele musi byt poskytovateli zaslany v souladu s jeho pravidly
zmeénoveého fizeni.

Partnefi se zavazuji fadné uchovavat vesSkeré dokumenty souvisejici s feSenim
projektu nejméné po dobu 10 let od ukonc&eni feSeni projektu.

Veskeré spory mezi partnery vzniklé z této smlouvy budou feSeny prfednostné smirng;

nedojde-li ke smirnému feSeni sporu, muze kterykoli partner pfedlozit spor k
rozhodnuti obecnym soudim.

10



9. Partnefi prohlasuji, Ze tato smlouva je smlouvou souvisejici se smlouvou o poskytnuti
podpory. Partnefi vSak sjednavaji, ze tato smlouva neni smlouvou zavislou ve smyslu
§ 1727 obCanského zakoniku.

10. Smlouva se vyhotovuje ve 4 stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazdy partner
obdrzi po jednom vytisku.

11. Partnefi vyslovné potvrzuji, Ze tato smlouva je vysledkem jejich jednani, kazdy
z partnert mél pfilezitost ovlivnit jeji zakladni podminky, a Ze tato je projevem jejich
svobodné, pravé a vazné ville, na dikaz ¢ehoz pfipojuji na dalSich stranach své
podpisy.

12. Nedilnou soucast této smlouvy tvofi nasledujici pfilohy:

- Priloha ¢.1 — Navrh projektu — Podnikatelsky zamér Aplikace TestLine

- Priloha ¢.2 — Rozpocet projektu

13.

VBrnédne ................ ST
RNDr. Michal Digitéiné podepsal MVDr. Digitalné podepsal
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1 ANOTACE PROJEKTU

1.1 Strucné shrnuti projektu

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. (dale jen TestLine) je ceskd spolecnost, zaloZzena v roce 1993.
Spoleénost se zabyva vyvojem, vyrobou a distribuci humanni a veterindrni laboratorni diagnostiky a
vysledkem jeji ¢innosti jsou predevsim vlastni imunodiagnostické soupravy.

Cilem projektu je vyzkum a vyvoj inovativnich feseni pro diagnostiku vektory pfenasenych infekci.
Projekt si klade za cil vytvofit prototyp diagnostické multiplexové soupravy ve tfidé protilatek IgG a
IgM, kterd umozni rychlé a specifické paralelni stanoveni nékolika vektory prenasenych infekci v
jednom testu. Nové feSeni umozni zlepsit a zefektivnit diagnostiku vektory prenasenych onemocnéni,
coz ve vysledku nabidne vyrazné snizeni nakladl na testovani, vyznamné snizeni spotieby vzorku, ale
také zkraceni ¢asu potiebného pro ziskani vysledkl a zpfesnéni diagnostiky, coZz mlize vést mimo jiné
ke zvysSeni efektivity 1écby v souladu s principy aktudlné se rozvijejici personalizované mediciny.
Vystupem projektu bude prototyp diagnostické multiplexové soupravy ve tridé protilatek IgG a IgM
(celkem 2 prototypy). Existence prototypu bude doloZena prototypovymi zkouskami.

Celosvétové patii mezi vektory pfenasend onemocnéni cela fada vyznamnych virovych, bakterialnich
a parazitarnich nemoci. Na pfenosu se podili cela fada druh(i hmyzu, roztocl a zastupct dalsich skupin
(vektory), pricemz prenos na clovéka mlze byt jak primy, tak i nepfimy formou tzv. rezervoar(.
Prevalence vektory prendsenych infekénich onemocnéni v populaci v poslednich letech narista,
pravdépodobné i vlivem klimatickych zmén a zprostfedkované i vliivem zmén ve vyskytu bezobratlych
vektorl infekci. V evropskych podminkach je nejvyznamnéjsim vektorem klisté Ixodes ricinus, prenasec
Lymeské borelidzy, klistové encefalitidy, lidské anaplazmdzy a dalSich onemocnéni, jako je rickettsiosa,
bartonellosa, babesiosa aj. Efektivni a v€asné monitorovani onemocnéni prenasenych vektory pomuze
vyznamné predejit Sifeni téchto infekci a omezeni jejich dopadu na verejné zdravi. Nezastupitelnou
Ulohu zde ma laboratorni diagnostika, zejména stanoveni protilatek proti jednotlivym typim
onemocnéni. Nové vyvinuté soupravy nabidnou diky inovativni high-technologii a propracovanému
systému kvantifikace a nasledné validace vysoce citlivou metodu pro rychlé a efektivni paralelni

nejrozsirenéjsich onemocnéni pfendsenych vektory.

V oblasti laboratorni diagnostiky vektory pfendsenych infekci neni obdobny projekt multiplexového
charakteru dostupny. V soucasné dobé neexistuje na trhu k dispozici certifikované reseni, které by
nabizelo moZnost vysetieni hladiny protilatek nékolika vektory pfenasenych infekci v rdmci jednoho
testu. Je nezbytné provést radu testl, které se mnohdy lisi svym principem a zplsobem hodnoceni,
coz vede k nekonzistenci vysledkl a ztéZuje jejich hodnoceni a srovnani.

V projektu budou vyuZity bohaté zkuSenosti fesitelského tymu spolecnosti TestLine s predchozim
vyvojem technologie Microblot-Array a s vyvojem fady diagnostickych souprav v oblasti infekéni
sérologie i imunologie a v neposledni fadé i letité zkuSenosti s diagnostikou Lymeské boreliézy na
platformdach ELISA a BLOT.

Projekt bude realizovan v Gcinné spolupraci s Fakultni nemocnici Olomouc. Na projektu bude
participovat vice pracovist — Ustav imunologie a Infekéni oddélenti.

1.2 Klicova slova

Microblot-Array; vektory prenasené infekce; infekéni sérologie; Lymeska borelidza; klistova
encefalitida; lidska granulocytarni anaplazmadza.
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2 IDENTIFIKACNi UDAJE ZADATELE O PODPORU / PARTNERU
S FINANCNiM PRISPEVKEM

2.1 Zadatel o podporu / partnefi s finanénim prispévkem

2.1.1 Identifika¢ni udaje Zadatele o podporu / partnert

Zadatelem o dotaci je spole¢nost TestLine Clinical Diagnostics s.r.o0., kterd je soucasti skupiny
BioVendor Group a z pohledu propojenosti podniku je spolecnosti se stfedni trzni kapitalizaci.

Tabulka 1: Identifikacni idaje o Zadateli

Nazev Zadatele TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
Sidlo/misto podnikani KtiZzikova 188/68, Kralovo Pole, 612 00 Brno
I€/DIC 47913240/CZ 47913240

Webové stranky spolecnosti www.testlinecd.cz

Zdroj: www.justice.cz, Zadatel

Partnerem projektu je Fakultni nemocnice Olomouc, kterd je vyzkumnou organizaci. Vyzkumna
organizace je vedena v rejstfiku MSMT dle Nafizeni vlady € 160/2017 Sb., o sbirce listin seznamu
vyzkumnych organizaci a zplsobu vykazovani pfijma z transferu znalosti, ve znéni pozdéjsich predpisi:
https://www.msmt.cz/vyzkum-a-vyvoj-2/fakultni-nemocnice-olomouc.

Tabulka 2: Identifikacni udaje o partnerovi

Nazev vyzkumné organizace Fakultni nemocnice Olomouc

Sidlo Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc *
IC/DIC 00098892/CZ00098892

Webové stranky www.fnol.cz

Zdroj: www.justice.cz, Zadatel
2.1.2 Struéna historie Zadatele / partnert

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Zadatelem a predkladatelem projektu je ¢eskd spole¢nost TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. (dale
také TestLine), ktera byla zaloZena v roce 1993. TestLine se zabyva vyvojem, vyrobou a distribuci
humanni a veterinarni laboratorni diagnostiky a za dobu své existence se ji podafilo zaradit k
nejvyznamnéj$im vyrobctm a dodavateldim laboratorni diagnostiky v Ceské republice. Vysledkem jeji
¢innosti jsou predevsim vlastni imunodiagnostické soupravy. Siroké spektrum in vitro diagnostiky a
podpora v oblasti laboratorni automatizace umoziuji vyresit individudlni potfeby kazidé
mikrobiologické ¢i imunologické laboratore. Témér 30letd zkuSenost v laboratornich technologiich,
konzultace a spoluprace s odborniky dané problematiky garantuji vysokou kvalitu vyrobkt. Novy vyvoj
je realizovan na zékladé inovativnich védeckych poznatkdl, kromé standardnich metod typu ELISA a
BLOT se do popredi zajmu dostavaji multiplexni testy (MBA). | diky Ucasti v mezinarodnich projektech
vznikaji unikatni formaty testll a komplexni feseni laboratorni diagnostiky. V nabidce spole¢nosti
TestLine je vice nez 400 produktll, zejména z oblasti infekéni sérologie a imunologie. Dominantni
postaveni zaujimaji diagnostika na principu ELISA a BLOT, CLIA a Microblot-Array.

V roce 2012 se stala spolecnost TestLine soucasti skupiny firem BioVendor Group.

Vysledky hospodareni spole¢nosti za rok 2021 potvrdily, Ze se jedna o stabilni spolec¢nost (pUsobici na
trhu jiz 29 let), ktera pribézné vykazuje velmi dobré hospodarské vysledky. Toto bylo také nalezité
ohodnoceno spole¢nosti COT media v roce 2018 a 2020, ktera realizuje projekt Diamanty Ceského

! Adresa se zménila z I. P. Pavlova 185/6, 779 00, Olomouc v lednu 2023. Dolozeno dokumenty v systému
MS2021+ (Priloha ¢ 1_FNOL_Dokumenty ke zméné adresy).
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Businessu, jehoZz poslanim je zhodnoceni nejuspésnéjsi podnikatelskych subjektl dle jejich
ekonomickych vystupl. Zadatel se v rdmci Jihomoravského kraje umistil na krasném 5. misté. Dale
ziskal napt. Ocenéni Ceskych Lidri (OCL) 2021 — 1. misto v Jihomoravském kraji.

Spolecnost je v oblasti vyvoje a vyroby imunodiagnostickych souprav stabilizovana a predpoklada dalsi
rozsireni sortimentu a expanzi na nové zahranicni trhy (evropské i mimoevropské).

Spole¢nost TestLine dbd na dodrzovani etického kodexu, ktery uplatfiuje v celém rozsahu svych
¢innosti.
Spolecnost dodava svoje produkty na cesky trh, ale rovnéz na zahranicni trhy. Aby spolecnost mohla

neustale rozsifovat a zkvalitiiovat sv(j sortiment, byly za poslednich 5 let provedeny investice do
prostor a vyzkumnych technologii a rozsifeni vyroby ve vysi desitek milion0 korun.

Cilem spolecnosti TestLine je poskytovani kvalitnich produktd a profesiondlnich sluzeb. Trvalé
zlepSovani drovné a kvality produktl a sluzeb je zékladni podminkou pro dosahovani prosperity
spole¢nosti a spokojenosti zakaznikl i zaméstnancu. Na zakladé zvySovani spokojenosti zdkaznik( chce
spolecnost zvysit stavajici pozici na trhu a ziskanim davéry novych zakaznik( rozsifit celosvétovy trh.

Snahou spole¢nosti je neustdly vyzkum a vyvoj novych produktd s vyuZitim nejmodernéjsich
technologii a postupt pfi zachovani principli maximalni efektivity a flexibility vyroby.

Fakultni nemocnice Olomouc?

Partner projektu, Fakultni nemocnice Olomouc (dale také FN Olomouc nebo FNOL), je jednim z
nejvétich IGzkovych zafizeni v Ceské republice. Je sou&asti sité deviti fakultnich nemocnic pfimo
Fizenych Ministerstvem zdravotnictvi CR. Je nejvét$im zdravotnickym zatizenim v Olomouckém kraji a
Sestou nejvétsSi nemocnici v zemi. Historie druhého nejvétSiho zaméstnavatele v Olomouckém kraji
saha aZ do roku 1896.

V roce 2009 ziskala ndrodni akreditaci, kterd potvrzuje, Ze svym pacientlim poskytuje Spickovou,
kvalitni a predevsim bezpecnou péci. Fakultni nemocnice Olomouc se zaradila mezi akreditovana
zdravotnicka zafizeni jako Ctvrta fakultni nemocnice v zemi. KaZdé tfi roky prochazi reakreditaci, ve
které dokazuje, Ze na zvySovani kvality poskytované péce pracuje kontinualné.

Fakultni nemocnice Olomouc je Spickovym centrem v mnoha oborech soucasné mediciny. Vyznamné
pUsobi i v oblasti védy a vyzkumu a vzdélavani budoucich zdravotnik(. Nemocnice je soucasti narodni
sité komplexnich onkologickych, hematoonkologickych, traumatologickych, kardiovaskularnich a
cerebrovaskularnich center.

Ustav imunologie FNOL, Infekéni oddéleni

Na projektu se bude podilet Ustav imunologie, ktery zaji$tuje specializovanou laboratorni diagnostiku
v oblasti humoralni a bunécné imunity. Kromé samotnych imunologickych vysSetfeni poskytovanych
pro pacienty plni Ustav imunologie také pregradudlni a postgradudlni pedagogické a vyzkumné ukoly.

Jednotlivé laboratore Ustavu imunologie vyuZivaji Siroké spektrum modernich vySetfovacich postupd,
jako jsou napf. ELISA metody, nefelometrie, nepfima imunofluorescence, fluoroenzymoassaye,
pratokovd cytometrie, sérologické a molekularné genetické techniky typizace HLA (PCR- SSP,
sekvenovani).

HLA laborator Ustavu imunologie jako prvni ve stfedni Evropé ziskala v roce 1997 mezinarodni
akreditaci Evropské federace pro imunogenetiku, ktera je opakované uspésné obhajovana.

2 7droj: https://www.fnol.cz/o-nas, https://www.fnol.cz/kliniky-ustavy-oddeleni/ustav-imunologie
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Odbornici, ktefi zde plsobi, maji letité zkuSenosti v oblasti diagnostiky a jsou Zddanym a platnym
partnerem v projektu.

2.2 Majetkova struktura

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Jak bylo uvedeno vyse, spolecnost TestLine je soucasti skupiny firem BioVendor Group a je ze 100 %
vlastnéna spolecnosti BioVendor - Laboratorni medicina a.s. Soucasna majetkova struktura je
zobrazena nize.

Obrazek 1: Vlastnicka struktura TestLine

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.
IC: 63471507

Karasek 1767/1, Reckovice, 621 00 Brno
Podil: 100 %

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
IC: 47913240
Krizikova 188/68, Kralovo Pole, 612 00 Brno

Zdroj: www.justice.cz

Obrazek 2: Vlastnicka struktura TestLine po konecného majitele

Ing. Tomas Némec

ConsilTech a.s.
*100% 1€:05617928

BioVendor -
Laboratorni
*100 % medicina a.s.

IC: 63471507

* 100 %

Zdroj: Zadatel
Spolecnost vlastni podil 0,01 % ve firmé Biovendor Belgium SPRL.

Fakultni nemochice Olomouc

Zfizovatelem / zakladatelem Fakultni nemocnice Olomouc je Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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2.3 Jméno a prijmeni kontaktni osoby, zpracovatele podnikatelského
zameéru

Podnikatelsky zdmér zpracovala poradenska spolecnost Erste Grantika Advisory, a.s. na zdkladé

podkladd zhotovenych a dodanych spolec¢nosti TestLine.

Tabulka 3: Udaje o kontaktni osobé Zadatele TestLine

Jméno a ptijmeni Mgr. Lenka Pokorna, Ph.D.
Pozice ve firmé Vedouci technolog

E-mail pokorna@testlinecd.com
Telefon +420 777 110 928

Zdroj: Zadatel

Tabulka 4: Udaje o kontaktni osobé partnera FN Olomouc

Jméno a pfijmeni prof. MUDr. Mgr. Milan Raska
Pozice Pfednosta Ustavu imunologie
E-mail Milan.Raska@fnol.cz

Telefon +420 585 632 751

Zdroj: Zadatel

Tabulka 5: Udaje o zpracovateli podnikatelského zaméru

Jméno Ing. Marika Hrubesova

Pozice Projektovy manazer, Erste Grantika Advisory, a.s.
E-mail hrubesova@grantika.cz

Telefon +420 731 193 859

Zdroj: Zadatel, zpracovatel

2.4 Obory podnikani Zadatele o podporu / partnert a obor podnikani
vystupu projektu dle CZ-NACE

Predmét projektu spada do hlavniho pfedmétu podnikani spolecnosti TestLine s ozna¢enim CZ-NACE
20599 Vyroba jinych chemickych vyrobkii j. n.

Tabulka 6: Obory podnikani TestLine podle CZ-NACE

Hlavni predmét podnikani a feSeni projektu 20599 Vyroba jinych chemickych vyrobkii j. n.

Dalsi predmét podnikani 20 Vyroba chemickych latek a chemickych pfipravku

32500 Vyroba lékarskych a dentdlnich nastroja a potreb

471 Maloobchod v nespecializovanych prodejnach

52 Skladovani a vedlejsi ¢innosti v dopravé

68310 Zprostredkovatelské ¢innosti realitnich agentur

71209 Ostatni technické zkousky a analyzy

72 Vyzkum a vyvoj

7311  Cinnosti reklamnich agentur

7490 Ostatni profesni, védecké a technické cinnosti j. n.

772 Prondjem a leasing vyrobk( pro osobni potrebu a
prevaziné pro domacnost

8129 Ostatni tklidové cinnosti

Zdroj: Zadatel; http.//wwwinfo.mfcr.cz



http://wwwinfo.mfcr.cz/

OP TAK & TestLine®
APLIKACE — Vyzva |

2.5 Misto realizace projektu

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Sidlo i ¢innost spolecnosti TestLine jsou lokalizovany ve mésté Brné. Misto realizace projektu se bude
nachdzet ve stadvajicich prostordch spolecnosti a v nové postaveném objektu v podobé nastavby 4.
nadzemniho podlazi, kdy pozemek i stavajici objekt je ve vlastnictvi spolecnosti (dolozeno
jako ,Priloha €. 2_Vypis z katastru nemovitosti“ v dokumentech v systému MS2021+).

Tabulka 7: Misto realizace projektu TestLine

Misto realizace KFizikova 188/68, 612 00 Brno — Kralovo Pole

Katastralni Gzemi Kralovo Pole

Parcelni Cislo st. 4122/99, 4122/252

List vlastnictvi 6079

Majetkopravni vztahy k mistu realizace TestLine Clinical Diagnostics s.r.o., Kfizikova 188/68, Kralovo
Pole, 61200 Brno

Zdroj: http://nahlizenidokn.cuzk.cz

Obrazek 3: Misto realizace TestLine

BRO:DOMA - @
SPAVERN INYIBRNO

Zdroj: http://nahlizenidokn.cuzk.cz, https://www.google.cz/maps

Fakultni nemochice Olomouc

Dil&i ¢ast projektu, kterd v kompetenci FN Olomouc, bude realizovana v ramci Ustavu imunologie.

Tabulka 8: Misto realizace projektu FN Olomouc - Ustav imunologie a Infekéni oddéleni

Misto realizace projektu Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

Majetkopravni vztahy k mistu realizace Vlastnik nemovitosti - Ceska republika

Prislusnost hospodarit s majetkem statu - Fakultni nemocnice
Olomouc, Zdravotnik( 248/7, Nova Ulice, 77900 Olomouc

Zdroj: http://nahlizenidokn.cuzk.cz
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3 KVALITA A STRATEGICKE ZAMERENI

3.1 Strategie Zadatele o podporu / partnerti a mechanismy pro dosazeni
pozadovanych pfinosti
3.1.1 Strategie rozvoje

Popis stavajici strategie rozvoje spolec¢nosti TestLine

Jak jiz bylo uvedeno na zacatku, spolecnost TestLine se specializuje na vyvoj a vyrobu humanni a
veterinarni laboratorni diagnostiky, a to pfedevsim v podobé imunodiagnostickych souprav.

Spolecnost klade celou dobu své existence neustaly dliraz na vyvoj a inovace nové i stavajici produkce,
zefektivnéni vyrobnich postupl a proces(, stejné jako na investice do technického vybaveni a
kvalitniho personalu. Strategickou prioritou managementu firmy Zadatele jsou velmi kvalitni a zaroven
cenoveé dostupné produkty s prfidanou hodnotou dodavané s nadstandardnim, komplexnim servisem,
umoZiujici uspokojit veskeré pozadavky svych zékaznik.

Jako dlouhodobé strategické cile spole¢nosti byly stanoveny tyto:

e modernizace a rozsifeni produktového portfolia s vyuzitim nejmodernéjSich technologii a
postupl (zpresfovani receptur a uZivatelského komfortu),

e rUst obratu a exportu spolecnosti,

e zviditelnéni se na zahranicnich trzich (rist mezinarodni konkurenceschopnosti),

e udrZeni vysoké kvalitativni Grovné produktd,

e udrzeni odborné zplsobilosti pracovniki.

Za ucelem splnéni uvedenych cil( byla ptijata nasledujici strategicka opatreni:

e vlastni VaV a spoluprace pfi VaV s odborniky v oblasti technologickych postupd,
e investice do pravidelného rozvoje lidskych zdrojq,
e sledovani a plnéni pozadavk(l a pfipominek zakaznikd.

Vlastni vyzkum a vyvoj se zaméfuje na inovaci:
e v oblasti technologickych postupd,

e v oblasti novych systém(l vyhodnocovani vysledkd,

e v oblasti pouziti novych materiald atd.
Vyzkum a vyvoj a investice do néj jsou ve spolecnosti peclivé planovany a pfizplsobuji se potfebam
klientd a rozvoji trhu. Investice jsou ovlivnény jak pozadavky klient(, tak i zajisténim dostatecného
mnozstvi volnych financi a udrzenim kroku s konkurenci.

PFi vyzkumu a vyvoji se Uzce spolupracuje s vyrobnim Usekem, kdy probiha kontinualni vyvoj v reakci
na pozadavky zakaznik( a také v reakci na zjiSténé potreby a mezery na trhu. Prizkumy trhu a trendy
v oboru se zjistuji pfedevsim pfimo od zakaznikd.

Na vyvoji se rovnéz podili obchodni, ekonomické i persondlni oddéleni, které planuje a zajistuje
financni a lidské zdroje pro vyvojové aktivity.

Lze konstatovat, Ze stanovené cile inovacni strategie se dlouhodobé dafi v mensi ¢i vétsi mire
naplfovat.

Soulad pfedkladaného projektu se strategii TestLine véetné pozadovanych pfinosa

Predkladany projekt logicky navazuje na dosavadni vyzkumné a podnikatelské aktivity spolec¢nosti.
V oblasti diagnostiky spole¢nost aktivné reaguje na aktualni trendy a vyvoj, ale predevsim také na
potieby v oblasti prevence zdravi, a proto neustale vyviji nové produkty. Za cca 30 let existence

10



OP TAK & TestLine®
APLIKACE — Vyzva |

spoleénosti je v jeji nabidce vice nez 400 produkti, zejména z oblasti infekéni sérologie aimunologie.
Spolecnost své portfolio dle potieb dale rozsifuje prostrednictvim nepretrzitého vyzkumu a vyvoje.

Predkladany projekt reaguje na v poslednich letech vyrazné narUstajici pocet vektorl (fada druh(
hmyzu, roztoc¢l a dalsich zastupct), ktefi pfenaseji celou radu vyznamnych virovych, bakterialnich a
parazitdrnich nemoci. Jako nejvyznamnéjsiho prenasece v evropskych podminkdach Ize oznacit klisté
Ixodes ricinus, které je prenaseem Lymeské borelidzy, klistové encefalitidy, lidské anaplazmdzy a
dalSich onemocnéni, jako je rickettsiosa, bartonellosa, babesiosa aj. Nezastupitelnou Ulohu zde ma
pravé laboratorni diagnostika, diky které se mizZe vyznamné predejit Sifeni téchto infekci a omezit
jejich dopad na verejné zdravi.

Cilem predkladaného projektu je vyzkum a vyvoj inovativnich feSeni pro diagnostiku vektory
prenasenych infekci. Nové vyvinuté soupravy nabidnou diky inovativni high-technologii a
propracovanému systému kvantifikace a nasledné validace vysoce citlivou metodu pro rychlé a

nejvyznamnéjsich a nejrozsirenéjSich onemocnéni prenasenych vektory.

Realizace predkladaného projektu pfispéje zdsadnim zplsobem k naplfiovani rozvojové strategie
spolecnosti TestLine, ktera dlouhodobé smétuje k posileni schopnosti uplatnit na domacim a svétovém
trhu nové produkty, které jsou vysledkem vlastniho vyzkumu a vyvoje. Realizaci projektu dojde
k rozsiteni produktového portfolia spole¢nosti.

3.1.2 Mechanismy pro dosazeni pozadovanych pfinosu

Pro dosaZeni pozadovanych prinostd projektu byly stanoveny mechanismy z hlediska finanénich
prostredk, technického zazemi, lidskych zdroj(, distribu¢nich kanal.

Financni prostredky a distribucni kanaly

Spolecnost TestLine je spolecnosti se znacnym inovacnim potencidlem, ktera ma velmi dobré finan¢ni
zdravi, disponuje bohatymi zkuSenostmi v oblasti vlastniho vyzkumu a vyvoje z fady realizovanych
projektld rozmanitého zaméreni. Disponuje dostatecnym a kvalifikovanym personalem pro zajisténi
bezproblémové realizace projektu vedouci k naplnéni planovanych vystup(.

Prosperitu spolecnosti a jeji rlst prokazuje vyvoj zdkladnich ekonomickych ukazatelt uvedenych
v nasledujici tabulce.

Tabulka 9: Vyvoj ekonomickych ukazatell TestLine (v celych tisicich K¢)

Ukazatel 2019 2020 2021

Trzby za vlastni vyrobky a sluzby 205 647 186 912 241 401
Cisty obrat 310 883 309 010 651 064
Aktiva 346 744 410 643 504 351
Pfepocteny pocet zaméstnancd 139 232 274

Zdroj: Zadatel

Investice do vyzkumu a vyvoje jsou peclivé planovany, tak aby odrazely potreby zakaznikd a trendy na
trhu a zajistovaly dlouhodobou konkurenceschopnost spoleénosti. Rovnéz jsou stanoveny mechanismy
pro uvadéni vysledkd VaV do praxe a na trh, kdy k podpofe prodeje vysledk( projektu spole¢nost
vyuziva zejména své obchodni zastupce. RovnézZ vyuZije moznosti plynoucich z plsobeni spole¢nosti
TestLine v rdmci skupiny firem BioVendor Group, konkrétné moznosti osloveni stavajicich zakaznikd
zahranicnich firem v této skupiné.

Technické zazemi

Projekt bude realizovan ve stavajicich prostorach firmy TestLine, pfedevsim v prostfedi nové vzniklého
MBA vyvojového centra. Laboratore jsou kvalitné vybaveny dle povahy jejich zaméreni pro jednotlivé
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metody a ¢innosti potfebnym laboratornim vybavenim k zajiSténi realizace projektu. Jednd se jak
0 bézné laboratorni pfistroje jako jsou promyvacky, inkubatory, laboratorni vahy, pH metry, susarny,
elektromagnetické michacky, centrifugy, mrazici boxy, sterilizatory, flow boxy a ddle, tak i o specialni,
vysoce moderni high-tech zatizeni. NejdUleZitéjsi z nich jsou pfistroje pro nanaseni antigennich linii na
NC membrany - mikrodispenzni spotovaci zafizeni firmy Scienion a M2-Automation, kolorimetrické
MBA readery, automatické a poloautomatické analyzatory firmy DYNEX (Agility, DS2) nebo STRATEC
(Gemini) pro zpracovani jednotlivych metod, apod. Soucasti vybaveni je i pfislusnd vypocetni technika
jako PC, NTB, scannery, tiskdrny a pfislusné SW vybaveni vcetné firemni wifi sité a specidlniho
vyhodnocovaciho MBA softwaru.

Lidské zdroje

Hlavni uchazec (TestLine) disponuje kromé kvalitniho materidlniho a pfistrojového vybaveni i
odbornym persondlnim zdzemim. Zajisténi projektu bude zabezpecfeno vlastnimi lidskymi zdroji.
Vyzkumnd a vyvojova pracovisté jsou integrovanou soucasti organizacni struktury. Béhem realizace
projektu mize v pripadé potreby dojit ke zvySeni poctu pracovnik(ll, podilejicich se na VaV aktivitach.

Je tfeba zdUdraznit, Ze skladbé a zkuSenostem ¢lent fesitelského tymu je vénovana velkd pozornost.
Lidské zdroje a vedeni projektu jsou k napInéni vsech uvedenych cild stanoveny dle ndro¢nosti projektu
tak, aby byla jeho realizace efektivné zajisténa. Cely tym je tedy tvoren pracovniky spolec¢nosti, ktefi
maji zkusenosti s realizaci obchodnich, technickych, vyzkumnych, vyvojovych aktivit, jez se odehraly v
minulosti. Nezanedbatelnd ¢ast jejich zkusenosti pochazi i z praktického denniho teSeni rlznych
pozadavk( jednotlivych klientl firmy.

3.2 Vazba na NRIS3

Zaméreni projektu je v souladu s prioritami Narodni vyzkumné a inovacni strategie pro inteligentni
specializaci Ceské republiky 2021 — 2027 (NRIS3).

Pfedmétem projektu je vyzkum a vyvoj inovativnich feSeni pro diagnostiku vektory prendsenych
infekci, kterd umozZniuji provedeni zdsadnich inovaci predevsim v tematické oblasti Péce o zdravi,
pokrocila medicina: (Léciva, biotechnologie). Predkladany projekt spada pod doménu vyzkumné a
inovacni specializace DS06 Pokrocila medicina a léCiva. Projekt fesi potieby a cile v dané oblasti tak,
jak je definuje NRIS3.

BliZSi popis navaznosti na strategické témata VaVal a vyzkumnd témata v KETs je pfehledné uveden
v nasledujici tabulce.

Tabulka 10: Vazba projektu na NRIS3 - témata VaVal a témata v KETs
Tematicka oblast/Narodni inovaéni platforma, odvétvi: Péce o zdravi, pokrocila medicina
Doména vyzkumné a inovacni specializace: 1.1 Pokrocild medicina a léciva
Vychodiska Doména Pokrocila medicina a Iéciva je zaméfena mimo jiné na VaV v oblasti
diagnostické techniky. Vcasna diagnostika je jednim z vyznamnych nastrojl
prodluZovani a zkvalitiovani Zivota obyvatel a prispiva tak k udrZitelnosti lidskych
zdrojl napfi¢ prdmyslovymi obory i verejnou spravou. Jednim z vyznamnych smér(
VaV_jsou diagnostické metody a pfistroje pro v€asnou diagnostiku, véetné tzv.
personalizované mediciny.
Strategickd témata | Vysledek VaV zapada do tématu:
VaVal Projekt je zaméren na VaV inovativnich diagnostickych souprav na bazi multiplexu pro
diagnostiku vektory prenasenych infekci. Jedna se o diagnostické prostiedky pro
v€asnou a efektivni diagnostiku, potfebnou k prevenci ¢i efektivni [écbé
nejzavaznéjsich chorob. Tim zapada do nasledujicich témat.

- DS06VVIO01 Personalizovana a precizni medicina

- DS06VVI03 Zdravotnické prostfedky

- DS06VVIO5 Prevence, ochrana vefejného zdravi a odolnost zdravotniho systému
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Vyzkumna témata | Predkladany projekt prispiva k rozvoji a vyuzitelnosti KETs s oznacenim:
v KETs - DS06KETO04 Biotechnologie — projekt rozviji analytické metody a analytické
techniky v diagnostice
Vysledky VaV budou znamenat v oblasti diagnostiky:
- zvyseni presnosti
- zvySeni rychlosti
- zvySeni spolehlivosti
Zdroj: Ndrodni vyzkumné a inovaéni strategie pro inteligentni specializaci Ceské republiky 2021 — 2027 (NRIS3)

3.3 Stupen novosti
3.3.1 Specifikace vystupu predkladaného projektu

Vystupem projektu budou dva prototypy diagnostické soupravy na bazi multiplexu pro diagnostiku
vektory prendsenych infekci: prototyp multiplexové soupravy ve tfidé protilatek IgG a IgM.

Konkrétné pljde o prototyp multiplexové soupravy pro diagnostiku vektory prenasenych infekci, ktera
umozni paralelni vySetifeni a v rdmci jednoho testu i diferenciaci jednotlivych onemocnéni, jako je:

e Lymeskd borelidza,

e anaplazmoéza,

o klistova encefalitida,

e popf. bartonelldza, babesidza apod.

Souprava bude urcena pro stanoveni protilatek 1gG, IgM v lidském séru nebo plazmé u obecné
populace, s moznosti kvalitativniho, semi-kvantitativniho a kvantitativniho vyhodnoceni.

Tabulka 11: Vysledky projektu

Typ vystupu Specifikace Pocet vystupt

Prototyp Prototyp diagnostické soupravy na bazi | 2

multiplexu pro diagnostiku vektory

prendasenych infekci:

1. prototyp multiplexové soupravy ve
tridé protilatek IgG

2. prototyp multiplexové soupravy ve
tridé protilatek IgM

Zdroj: Zadatel
3.3.2 Inovativnost

Detailni charakteristika oekdvaného vystupu véetné ocekavanych technickych parametri nebo
uzitnych vlastnosti nového produktu

Projekt si klade za cil vytvofit komercéné vyuzitelny prototyp diagnostické multiplexové soupravy ve
tridé protilatek 1gG a IgM, ktera umozni rychlé a specifické paralelni stanoveni nékolika vektory
prenasenych infekci v jednom testu. Dale umozni zlepsit a zefektivnit diagnostiku vektory prenasenych
onemocnéni.

Aplikovani planovanych vysledkd v praxi nabidne:

e vyrazné snizeni naklad( na testovani,

e vyznamné sniZeni spotieby vzorku,

e zkraceni ¢asu potfebného pro ziskani vysledki,
e zpfesnéni diagnostiky,

e zvyseni efektivity l1éCby.
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Technické parametry / uZitné vlastnosti imunodiagnostické soupravy Microblot-Array pro diagnostiku
vektory prendsenych infekci:

e Souprava bude obsahovat vysoce specifické antigeny nanesené pomoci mikrodispenzniho
zafizeni na nitrocelulozovou membranu.

e Soupravy budou vhodné pro diagnostiku protilatek ve tfidé IgG a IgM ve vzorcich sér, plazem,
mozkomisnich mokd, popt. synovialni tekutiny.

e Soupravy bude mozZné zpracovavat manudlné i s vyuZitim bézné dostupnych analyzatord, které
jsou dostupné v klinickych laboratofich.

e Soupravy budou vykazovat vysokou citlivost a specifitu (>95%), vysokou miru
reprodukovatelnosti, minimalni zkfizenou reaktivitu s jinymi infekénimi ¢i imunitnimi
onemocnénimi.

e Vyhodnoceni souprav bude provadéno pomoci specidlniho SW, ktery umozni kvalitativni i
kvantitativni zpisob hodnoceni testu.

e Pro zvySeni uzivatelského komfortu budou vSechny komponenty v kone¢ném pracovnim
fedéni.

e Inovovany systém kvantifikace a ovéreni validity testu, a to diky vysoce robustnimu a
spolehlivému systému kalibrator( a kontrol.

Produkt nebude vyuzivat principy, které jsou patentové chranény.

Srovnani nového produktu se stavajicimi produkty Zadatele o podporu / partnert véetné srovnani s
konkurenci z teritorialniho hlediska

Vysledkem bude produkt, ktery bude na celosvétovém trhu zcela unikatni. V soucasné dobé neni na
trhu k dispozici dostupna konkurencni diagnostickd souprava umoznujici diferencidlni diagnostiku
vektory prenasenych onemocnéni. V oblasti konfirmacnich souprav na bazi blot existuji pouze
soupravy pro diagnostiku Lymeské borelidzy, pro ostatni vektory pfendasena onemocnéni podobny typ
soupravy k dispozici na trhu neni.

Aktudlné dostupné produkty nabizi vidy feSeni pouze pro stanoveni jednoho parametru, nikoliv jejich
kombinaci. Navic tyto produkty neumoziuji kvantitativni hodnoceni, ale pouze kvalitativni nebo semi-
kvantitativni zplisob hodnoceni vysledk(l. Neni k dispozici feseni, které by nabizelo moznost vySetieni
nékolika vektory prendsenych infekci v rdmci jednoho testu. Je nezbytné provést fadu test(, které se
mnohdy lisi svym principem a zpGsobem hodnoceni, coz vede k nekonzistenci vysledkl a ztézuje jejich
hodnoceni a srovnani.

Aktudlné ma i TestLine ve svém portfoliu soupravy pro diagnostiku Lymeské borelidzy —
Microblot-Array Borrelia 1gG a IgM s moznosti vySetfeni i specifickych markerl pro anaplazmézu.
Vysetreni dalSich klistaty a jinymi vektory pfenasenych infekci ve svém portfoliu firma TestLine nema.
Princip diagnostickych souprav Microblot-Array Borrelia IgG a IgM je podloZen produktovou
dokumentaci jako ,,Pfiloha ¢. 3_ TestLine_Produktova dokumentace” v systému MS2021+.

Vysledny produkt bude nabizet zcela automatizované reseni diagnostiky s vysokou vyslednou citlivosti
a specificitou. Nemalym benefitem je i mala spotfeba vzorku a kratky ¢as analyzy, tedy rychlé ziskani
vysledku testu. Novy produkt pfindsi tedy vyznamné zlepseni diagnostiky zminéné oblasti infekéni
sérologie, které povede nasledné ke zlepSeni stanoveni diagndzy, zpresnéni nastaveni |éCby a
kvalitnimu sledovani jeji efektivity, coZ je v souladu s aktualné se rozvijejicim trendem personalizované
mediciny.

Vyzkum a vyvoj nevyuZiva principy, které jsou jiz patentové chranény. U nové vzniklého produktu neni
predpokladana patentova ochrana.
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Stanoveni Urovné TRL dosaZené pred zahdjenim projektu

Na zdkladé mnohaletych zkusenosti spole¢nosti v oblasti imunodiagnostickych souprav a potreb trhu
vznikla myslenka vyvinout diagnostické multiplexové soupravy ve tfidé protilatek I1gG a IgM, které
umozni rychlé a specifické paralelni stanoveni nékolika vektory prendsenych infekci v jednom testu.

Tato myslenka navazuje na dosavadni vyzkum a vyvoj ve spoleénosti, v ramci néhoz vznikly dnes jiz
pouzivané diagnostické soupravy.

Myslenka novych souprav vychazi ze zkusenosti s vyvojem souprav pro diagnostiku Lymeské boreliozy,
obsahujicich antigeny, které jsou typové, imunologicky i konstrukéné podobné antigentim, specifickym
pro dalsi vektory prenasena onemocnéni. Experimentalné byla ovéfena moznost pouzitelnosti
dostupnych antigen( pro technologii Microblot-Array. Byla rovnéZ prozkoumana a experimentalné
ovérena moznost spojeni nékolika rdznych parametrd do multiplexniho formatu, a to jak po strance
technické s prihlédnuti k moZnostem naneseni uvaZovaného spektra antigeni na membranu o
rozméru jamky mikrotitracni desti¢ky, tak i po strance vyhodnoceni, tzn. mozZnost aplikovatelnosti
softwarové feSeni pro vyhodnoceni multiparametrického testu.

Bylo potvrzeno, Ze neni zadna technicka prekazka pro zahajeni vyvoje zamyslenych souprav:

e Pro vyvoj diagnostickych souprav je mozné vyuzit stavajici zafizeni, které oddéleni Microblot-
Array bézné vyuziva

e Kapacita jamky mikrotitracni desticky je dostacujici pro zamyslené spektrum antigen(

e Antigeny lze nanést na nitrocelulozovou membranu a zde je stabilné fixovat — nedochazi
k jejich vymyvani ani poskozeni

e Pro analyzu bude moziné pouzit standardni roztoky, takze nebude narusena kontinuita
portfolia souprav na bazi BLOT

e SW feseni je mozné modifikovat tak, aby bylo vyuZitelné i pro diagnostiku rliznych vektory
prenasenych infekci, a to i pro jejich diferenciaci

e Stanoveni protilatek bude mozné realizovat s vyuZitim standardnich zafizeni a analyzator(,
které jsou béZnou soucasti vybaveni laboratofi, a to za standardnich laboratornich podminek

Uroveri technologické pripravenosti (TRL) predkladaného projektu Ize tedy pied jeho zahdjenim
definovat jako TRL3 - Experimentalni ovéreni pouZitelnosti myslenky. Tuto Uroveri doklada
dokument v systému MS2021+ ,,Pfiloha ¢. 4_TestLine_Zprdva o experimentalnim ovéreni pouzitelnosti
myslenky — TRL3“.

Tabulka 12: Uroveri TRL

TRL | Stav Postup VaV a jeho vysledky Milniky Zdokumentovany
technologie postup VaV
3 Experimentalni | Je zahajen aplikovany VaV PUvodni myslenka Koncepcni navrh
ovéreni probihaji laboratorni testy, (objev, poznatek VaV) technologie
pouzitelnosti sleduji se parametry a validuji je koncepcné Vysledky laboratornich
myslenky se s plivodnimi odhady vypracovany a testd.
/zejména pro kritické ocekavané vlastnosti Analytické modely pro

subsystémy). Jsou zpracovany jsou demonstrovany na | ovéreni konceptu (pro
dalsi analytické studie, mohou analytickych modelech | proof-of-concept)

byt pripraveny komponenty, podporenych Udaji
které jesté nejsou integrovany z provedenych
experimentu.
Zdroj: https.//www.agentura-api.org/cs/podporovane-aktivity-optak/aplikace-optak/aplikace-vyzva-i-op-tak/

Dalsim krokem je provedeni vyvoje zamyslenych souprav a dosazeni minimalni technologické urovné
s oznacenim TRL9 - Skutecny systém provéreny v provoznim prostredi.

15



OP TAK
APLIKACE — Vyzva |

Tabulka 13: Uroveri TRL po ukonéeni projektu
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TRL | Stav technologie Postup VaV a jeho vysledky Milniky Zdokumentovany
postup VaV

9 Skuteény systém Novy produkt/technologie je | Technologie plni Uvedeni do provozu
provéreny v findIni podobé, je ovéreny a pozadované funkce a Zprdava o provozu
provoznim prostfedi | pripraveny pro plné komeréni | je Uspésné pouzivana
(konkurenceschopna | nasazeni za podminek, ve V provozu.
vyroba v pripadé kterych byl ovérovan.
klicovych

umoznujicich
technologii; nebo v
kosmu)

Zdroj: https.//www.agentura-api.org/cs/podporovane-aktivity-optak/aplikace-optak/aplikace-vyzva-i-op-tak/

3.3.3 Obdobné projekty financované z verejnych zdroji v minulosti ¢i soubéiné
realizované Zadatelem o podporu / partnery3

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Spolecnost TestLine dlouhodobé provadi vyzkum a vyvoj, ktery je Uzce spjat nejen s investicemi do
lidskych zdroju, ale rovnéz s investicemi do prostor a technologii pro VaV. Za dobu svého pusobeni
spolecnost Uspésné dokoncila fadu vyzkumnych a vyvojovych projektd a inovacnich projekt(
financovanych nejen z vlastnich zdroj(, ale také spolufinancovanych z fond( EU, které byly vidy bez
komplikaci rfeseny zkuSenym kvalifikovanym projektovym tymem v souladu s harmonogramem a
poskytly pfedem stanovené prinosy. Vysledky projektl jsou jiz Uspésné vyuzivany v praxi.

Spole¢nost ma pozitivni zkuSenosti v nasledujicich oblastech:

e VaV vlastnich imunodiagnostickych souprav,

e VaV specializovanych SW aplikaci pro vyhodnoceni dosazenych vysledk(l laboratornich testd,
e zavadeéni novych a inovovanych vyrobk( do vyroby a na trh,

e uplatnéni vysledkd VaV na trhu.

Predkladany projekt postupné navazuje na jiz realizované projekty predchoziho vyzkumu a vyvoje.
Seznam relevantnich projektll financovanych z verejnych zdroj véetné konkrétni specifikace jejich
vystupU je uveden v nasledujicich tabulkach.

Seznam relevantnich projektd feSenych v minulosti

Tabulka 14: Relevantni projekty fesené v minulosti (s dotaci/bez dotace)

Uskuteénéné VaV/inovaéni projekty

Nazev projektu: FW01010202 - VYZKUM A VYVOJ INOVATIVNICH RESENI V LABORATORNI DIAGNOSTICE
Realizace: 2020 - 2022

Rozpocet projektu: 39 845 tis. K¢ (dotace z programu TREND)

Strucny popis: Cilem byl vyzkum a vyvoj novych technologii v laboratorni diagnostice pro oblast humanni a
veterindrni mediciny (MBA Il. generace, CLIA) s ndavaznosti na vyrobu novych imunodiagnostickych souprav,
véetné tvorby poloprovozu pro vyrobni procesy.

VyuZziti vysledkl v praxi: Vysledky projektu jsou postupné zavadény do praxe a vyuZzivany ze strany stalych i
novych zakaznika.

3 Netyka se partner( s finanénim prispévkem, které jsou vyzkumnou organizaci.

16



OP TAK & TestLine®
APLIKACE — Vyzva |

Nazev projektu: CZ.01.1.02/0.0/0.0/19_297/0019353 - ROZSIREN{ VYZKUMNE-VYVOJOVEHO CENTRA
TESTLINE

Realizace: 2020 - 2022

Rozpocet projektu: 54 590 tis. K¢ (dotace z programu Potencial - OPPIK)

Strucény popis: Cilem bylo rozsifit stavajici vyvojové centrum a zvysit tak kapacitu Zadatele pro realizaci
vyzkumnych, vyvojovych a inovacnich aktivit.

Nazev projektu: EG16_084/0008833 - APLIKACNI PROJEKT TESTLINE CLINICAL DIAGNOSTICS S.R.O.
Realizace: 2017 - 2020

Rozpocet projektu: 54 818 tis. K¢ (dotace z programu Aplikace — OPPIK)

Struény popis: VaV v oblasti laboratorni diagnostiky (SW pro vyhodnoceni testt, imunodiagnostické soupravy
apod.). Jedna se o projekt predchazejici prekladanému projektu, ktery na néj logicky navazuje.

Vyuziti vysledkt v praxi: Vysledky projektu jsou postupné zavadény do praxe a vyuzivany ze strany stalych i
novych zakaznika.

Nazev projektu: EA 4.2PT03/776 - VYZKUMNE-VYVOJOVE CETRUM TESTLINE

Realizace: 2012 - 2015

Rozpocet projektu: 56 781 tis. K¢ (dotace z programu Potencial - OPPI)

Strucny popis: Cilem bylo rozsifit stavajici vyvojové centrum a zvysit tak kapacitu zZadatele pro realizaci
vyzkumnych, vyvojovych a inovacnich aktivit.

Nazev projektu: IDENT008 - VYVOJ IMUNODIAGNOSTICKEHO KITU MICROBLOT-ARRAY Il. GENERACE PRO
PRUKAZ PROTILATEK PROTI SARS-COV-2

Realizace: 2021 - 2022

Rozpocet projektu: 6 337,500 tis. K¢ (dotace z programu Czech Rise Up 2.0)

Strucny popis: Cilem projektu je zlepSeni a zpresnéni sérologické diagnostiky SARS-CoV-2 a na zvyseni
efektivity testovani, a to formou vyvoje diagnostickych souprav Microblot-Array Il. Generace.

Vyuziti vysledkl v praxi: Vysledky projektu jsou postupné zavadény do praxe a vyuzivany ze strany stalych i
novych zakaznika.

Nazev projektu: Microblot-Array EBV

Realizace: 2020 - 2022

Rozpocet projektu: 611 861,61 K¢

Struény popis: Vyvoj imunodiagnostické soupravy na principu metody imunoblot pro detekci lidskych
protildtek proti antigendm viru Epstein-Barrové. Pfi vyvoji byla vyuZita technologie Microblot-Array, ktera
rozsifuje moznosti zplisobu prokazani protilatek proti antigenim viru Epstein-Barrové a jejich detekce pfi
multiplexnim stanoveni.

Vyuziti vysledkl v praxi: nemocnicni laboratore, virologické a mikrobiologické laboratore — sledovani
protilatkové odpovédi proti antigenim EBV pro konfirmaci screeningovych metod nebo ve vztahu k jinym

v.vs

Nazev projektu: Microblot-Array ANA

Realizace: 2020 - 2022

Rozpocet projektu: 3 151 050 K¢

Struény popis: Vyvoj imunodiagnostické soupravy na principu metody imunoblot pro detekci lidskych
protilatek proti rekombinantnim nuklearnim antigenim. Metoda Microblot-Array umozni paralelni stanoveni
Sirokého spektra analytl, coz usnadni praci v laboratofi a zrychli ziskavani vysledkd.

Vyuziti vysledkd v praxi: imunologické laboratore, zdravotni Ustavy, nemocnicni laboratore — sledovani
vzniku a pribéhu protilatkové odpovédi u pacientl s podezienim nebo prokazanou diagnostikou
systémovych autoimunitnich revmatologickych onemocnéni.

Nazev projektu: Microblot-Array SARS Covid-19

Realizace: 2020 - 2022

Rozpocet projektu: 989 853,37 K¢

Struény popis: Vyvoj imunodiagnostické soupravy na principu metody imunoblot pro detekci lidskych
autoprotilatek proti SARS-Covid-19 v séru nebo plazmé.

Vyuziti vysledkl v praxi: klinické laboratore, fakultni nemocnice, medicinska centra — sledovani postinfekéni
a postvakcinacni protilatkové odpovédi u pacienti s COVID-19.

Zdroj: Zadatel
Za posledni tfi roky byly vystupy VaV projektd napf.:

e Nové diagnostické soupravy — metoda ELISA,
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Nové diagnostické soupravy — metoda IMUNOBLOT,
BlueBLOT-LINE kity pro automaticky analyzator,BlueDiver”,
MicroBlot-Array kity pro multiplexni analyzu, atd.

CLIA kity pro tzv. Random Access analyzator

Vysledkem VaV ¢innosti uchazece jsou predevsim vlastni imunodiagnostické soupravy, které jsou
postupné zavadény do praxe a Uspésné vyuzivany ze strany stalych i novych zakaznikl, coz doklada
vyse podilu trZzeb z novych/inovovanych produktl uplatnénych na trhu za posledni tfi roky na celkovych
trzbach firmy. V soucasnosti predstavuji trzby z této ¢innosti cca 10,7 % z trZeb spolecnosti za vlastni
vyrobky, s dlouhodobé vykazovanym meziro¢nim rlstem.

Nasledujici strucny prehled uvadi priklad celkem 29 tGspésné ukoncenych vysledkd projektu, které
napliuji definici priimyslového vyzkumu a experimentalniho vyvoje, a které jsou Uspésné vyuZivany
zakazniky TestLine.

Tabulka 15: P¥iklad vysledkd VaV projekta

MicroBlot-Array kity pro multiplexni analyzu (l. Generace) napf.:

MicroBlot-Array Borrelia HGA

Microblot-Array EBV

MicroBlot-Array ANA

MicroBlot-Array Chlamydia

Diagnostické soupravy — metoda IMUNOBLOT napf.:

BLOT-LINE ANCA

BLOT-LINE Yersinia

BLOT-LINE Borrelia/HGA

BLOT-LINE Mycoplasma

BLOT-LINE EBV

BLOT-LINE CMV

BLOT-LINE Helicobacter pylori

BLOT-LINE Toxopasma

BlueBLOT-LINE kity pro automaticky analyzator, BlueDiver” napft.:

BlueBLOT-LINE Bordetella

BlueBLOT-LINE Treponema

BlueBLOT-LINE Borrelia

BlueBLOT-LINE EBV

BlueBLOT-LINE Helicobacter

BlueBLOT-LINE Yersinia

BlueBLOT-LINE Chlamydia

BlueBLOT-LINE Mycoplasma

MicroBlot-Array kity pro multiplexni analyzu (lI.

Generace) napt.:

Microblot-Array Borrelia HGA Il. generace

Microblot-Array EBV Il. generace

Microblot-Array ANAplus Il. generace

Microblot-Array Chlamydia Il. generace

Microblot-Array Helicobacter

Microblot-Array Yersinia

Microblot-Array Mycoplasma

Microblot-Array Bordetella

Microblot-Array COVID-19

Zdroj: Zadatel

Obrazek 4: MicroBlot-Array kity pro multiplexni analyzu (Il. Generace)

Zdroj: Zadatel

Seznam relevantnich projektd feSenych v sou¢asnosti

V soucasnosti se TestLine vénuje nékolika vyzkumnym a vyvojovym ukollm. Ty jsou zaméreny na vyvoj
souprav Microblot-Array pro diagnostiku rlznych typl autoimunitnich onemocnéni, jako je
autoimunitni onemocnéni gastrointestinalniho traktu, onemocnéni stitné Zlazy a Diabetes mellitus I. a
diagnostiku v oblasti detekce specifickych protilatek proti cytoplazmé neutrofil(l a GBM. Tyto projekty
jsou zaméreny na zcela jinou diagnostickou oblast nez predkladany projekt. Navic soucasti nového
projektu je i dulezZita inovace systému kalibratorli a kontrol pro zpfesnéni a zvySeni robustnosti
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diagnostické metody, ktera vyznamnym zplsobem zvysi kvalitu dosazenych vysledki. Nedochazi
k duplicité projektu.

Tabulka 16: Relevantni projekty fesené v souéasnosti (s dotaci/bez dotace)

Realizované VaV/inovaéni projekty

Nazev projektu: TN02000109 — Personalizovana medicina: Translaénim vyzkumem k biomedicinskym
aplikacim

Realizace: 01/2023 — 12/2028

Rozpocet projektu: 324 675 004 K¢

Cilem projektu je:

1. Rozvijet trzné fizenou a flexibilni platformu pro vyvoj produktl personalizované mediciny (PM): nova
cilena léciva, molekuldrni diagnostika, radiofarmaceutika a (bio)informatické technologie a tyto vyvijet do
faze prodejnych produktl;

2. Kultivovat narodni sit umoznujici kvalifikovany vyzkum, vyvoj, vyrobu, IP ochranu, certifikaci, transfer
technologii a obchodni rozvoj PM produktd;

3. Podporovat produktivni proces pro budouci projekty (,plnit pipeline®), ktery umoznuje jejich dalsi rozvoj a
transfer do praxe;

4. Vyvinout nové metodické pristupy ve spolupraci akademické obce a primyslu vedouci ke zlepseni trzni
konkurenceschopnosti jejich sluzeb;

5. Zvysit vyuziti produktl personalizované mediciny v klinické praxi.

Nazev projektu: Microblot-Array ANCA

Realizace: 2022-2023

Rozpocet projektu: 1 800 000 K¢

Strucny popis: Cilem Projektu VaV je sestaveni imunodiagnostické soupravy na principu metody imunoblot
pro detekci specifickych IgG protilatek proti cytoplazmé neutrofill a GBM v lidském séru nebo plazmé.
Nazev projektu: Microblot-Array AlG

Realizace: 2022-2023

Rozpocet projektu: 850 000 K¢

Strucny popis: Cilem Projektu VaV je sestaveni imunodiagnostické soupravy na principu metody imunoblot
pro detekci lidskych protilatek (ASCA, tTG, DAG, PCA, IF, MPO aj.) proti autoimunitnim gastrointestialnim
onemocnénim.

Nazev projektu: Microblot-Array Endokrinni protilatky

Realizace: 2022-2024

Rozpocet projektu: 1 750 000 K¢

Strucny popis: Cilem Projektu VaV je sestaveni imunodiagnostické soupravy na principu metody imunoblot
pro detekci lidskych autoprotilatek pro diagnostiku onemocnéni stitné zlazy a Diabetes mellitus typ I.

Zdroj: Zadatel

Diky uvedenym projektim vyzkumu a vyvoje, ale rovnéz diky dalSim inovaénim a investi¢nim
projektlim, které byly v minulosti Gispésné feseny a jsou aktualné reseny, ziskala spolec¢nost bohaté
zkusenosti a zpUsobilost pro realizaci a Uspésné dokonceni predkladaného projektu a také vyuziti

jeho vysledkd.

Fakultni nemochice Olomouc

Partner projektu FN Olomouc je ucastnikem rady vyzkumnych a vyvojovych projektd, nicméné zadny z
téchto projektli se nezabyval feSenim obdobnych témat, ktera jsou predmétem reseni tohoto projektu.

Uvedeni realizovanych projektl je dle osnovy podnikatelského zaméru pro FN Olomouc nerelevantni
(partner s finan¢nim pfispévkem, ktery je vyzkumnou organizaci).

Zvyse uvedenych informaci plyne, Ze spolefnost a jeji partner jsou pfipraveni na realizaci
predkladaného projektu a jsou schopni zajistit Uspésnou realizaci projektu.
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3.3.4 Pridand hodnota pro zakazniky

Pfidand hodnota nového produktu pro cilové skupiny ve srovnani se stavajicimi produkty
konkurence

Vysledek projektu prekond svymi parametry stavajici produkty na trhu. Pfidanou hodnotou je
predevsim moznost ziskat v ramci jednoho stanoveni informaci o hladiné protilatek — specifickych
markerG pro nékolik vektory pfenasenych infekci soucasné, a to s vysokou citlivosti, specifitou a s
moznosti kvantitativniho méreni hladiny pfitomnych protilatek. Aktudlné lze stanovit v ramci jednoho
testu pouze vysledek pro jeden typ onemocnéni, a to ve vétsiné pripadl pouze kvalitativné. Moznost
paralelni diferencialni diagnostiky v oblasti klistaty a jinymi vektory pfenasenych infekci na trhu zcela
chybi. Navic soupravy bude moZno zpracovat a vyhodnocovat zcela automaticky, coZ je vysoce
efektivni a spolehlivé feseni, které do znacné miry eliminuje chybu lidského faktoru, ktera je rizikem
zejména u aktudlné bézné pouzivanych vysetfeni na bazi imunofluorescencnich metod, které jsou pro
nékterd vektory pfenasena onemocnéni jedinou dostupnou vysSetiovaci metodou.

Novy produkt odpovida potfebam a ocekavanim zakaznik(, zejména diky tomu, Ze pfinasi ucelené
reSeni v podobé vlastniho know-how firmy TestLine formou diagnostické soupravy, AR-C readeru a
vyhodnocovaciho softwaru, coZ predstavuje komplexni diagnostické feseni v rdmci automatizace
procesu.

Pridanou hodnotou pro zdkazniky je mimo automatizace procesu zejména potencial pro identifikaci
Sirokého spektra stanovovanych protilatek s moznosti kvantitativniho hodonoceni vysledkd testu.
Velkou vyhodou je rovnéZ univerzalnost feSeni, nebot je pouZitelné na vSech otevienych ELISA
analyzatorech, u viech potencialnich zakaznik(.

Novy produkt, diagnostickd souprava, je uréen pro stanoveni protilatek proti specifickym markerdm
jednotlivych onemocnéni a cilovou skupinou koncovych uZivatel(l je obecnd populace, pficemz tvorba
protilatek ani jejich diagnostika neni v oblasti infekéni sérologie nijak ovlivnéna genderovym, vékovym,
geografickym nebo etnickym sloZzenim testované skupiny.

Cilovou skupinu zakaznikd predstavuji predevSim humanni a veterindrni klinické laboratore, které
provadéji rutinni vysetfeni vzorkd, zaslanych praktickymi lékari. Jednd se o statni i privatni
akreditovana pracovisté. Imunodiagnostické soupravy firmy TestLine jsou v mensi mife vyuZzivany i pro
ucely vyzkumu na akademickych pracovistich. Pro vSechny tyto zakazniky je nejdalezitéjsi kvalita téchto
vyrobkd, uZivatelsky komfort a kompatibilita s automatickymi analyzatory.

Nacasovani predkldadaného projektu s ohledem na oc¢ekdvany vyvoj na trhu

Prevalence vektory prenasenych infekénich onemocnéni v populaci v poslednich letech narUst3,
pravdépodobné i vlivem klimatickych zmén a zprostfedkované i vliivem zmén ve vyskytu bezobratlych
vektor(l infekci. V soucasné dobé je laboratorni a klinicka diagnostika cilena na efektivni multiplexové
vySetfeni zamérené na personalizovanou medicinu, coZz umozni zrychleni a zpresnéni nalezeni spravné
diagndzy a nasledné nasazeni spravné lécby.

Uvedeni projektu na trh odrazi potfeby soucasné diagnostiky v oblasti vektory, zejména pak klistaty
prenasenych onemocnéni, a to v celosvétovém méritku. Diky klimatickym zménam dochazi k nardstu
poctu prenasecl infekci, pficemzZ nemalou roli hraje i vy$si migrace lidi — koneénych ¢lankd rfetézce. Z
toho vyplyva, Ze v budoucnu lze ocekdvat také vyznamny ndrlst pripad( vektory prendasenych
onemocnéni. Pfesna a spolehlivd diagnostika s vysokou citlivosti a specifitou je tak nezbytnym
nastrojem pro oblast infekéni sérologie, zabyvajici se onemocnénimi, kdy zprostfedkovatelem prenosu
je vektor (komar, klisté, aj.).
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3.4 Ziskané znalosti a jejich potencial

3.4.1 Narocnost VaV a ziskané znalosti
V rdmci projektu bude vyreseno nékolik naro¢nych technologickych problém:

1. precizni a vysoce homogenni aplikace specifickych antigent, které jsou diagnostickymi markery pro
jednotliva vektory prendsena infekéni onemocnéni, coz bude realizovano za pomoci mikrodisperznich
zafizeni ve velmi malych objemech (pl). Zamyslenym podkladem pro aplikované antigeny je
nitrocelulozovd membrdna a stanoveni protilatek v lidském séru ¢i plazmé bude provedena za pomoci
sekundarni protilatky konjugované alkalickou fosfatazou a vysoce sensitivniho BCIP substratu. Cilem je
dosahnout vysoké citlivosti a specificity testd a soucasné redukovat riziko zkfizenych reaktivit a
inferferenci na minimum.

2. optimalizace zpUsobu kvantitativniho hodnoceni dosazenych vysledkl a systému kontrol pro ovéreni
validity test(. Kvantitativni hodnoceni bude realizovano pomoci systému kalibratord, ktery je tfeba
nastavit tak, aby jejich odezva byla vysoce presna a jejich reaktivita byla zcela nezdvisla na
parametrech, jako jsou:

e typ pouZitého vzorku,
e degradace v Case,
o fyzikalni veli¢iny, jako je teplota, vlhkost, aj.

Projekt povede k vyznamnému rozsifeni informaci o moznostech aplikace kvantitativniho hodnoceniv
konfirmacnich metodach na principu imunoblotu, a v neposledni fadé také k vylepseni a rozsireni
systému kontrol testu pro zkvalitnéni ovéreni validace testu.

Vysledky test( Ize ziskat pouze za pomoci SW hodnoceni. Pfistup do SW je zajistén pristupovym kédem,
ktery je unikatni pro kazdého zakaznika. Vzorky jsou do procesu testovani zaddvany pomoci ¢arového
kddu a pod stejnym kddem jsou potom vysledky odesilany do Laboratorniho informacniho systému.
Ochrana vysledkl je tedy zajisténa dostatecné.

3.4.2 Aplikacni potencial

Ocekavané vysledky vyzkumu a vyvoje Ize predpokladat za zaklad pro prilomové technologie. Vysledky
vyzkumu povedou ke vzniku diagnostické metody, kterd bude jednim ze zakladnich kamenl
multiplexové diagnostiky v oblasti infekcni sérologie.

Vysledky vyzkumnych a vyvojovych aktivit budou zakladem pro vznik dalSich novych produktd, nebot
diky ziskanym vysledklim mohou byt nasledné realizovany dalSi multiplexy a je mozné realizovat i rlizné
varianty a kombinace pro specializované skupiny zakaznik(. Tim nové feseni ziska vyznamny potencial
pro rozsiteni do dalSich oblasti laboratorni diagnostiky, zejména v oblasti méné frekventnich infekci s
podobnymi pfiznaky, kdy mize multiplexova diagnostika vyznamnym zplsobem sniZit naklady na
vySetfeni a soucasné zvysit jejich dostupnost.

Diky unikatnimu feseni, které nabidne vysokou pridanou hodnotu v podobé plné automatizovaného
multiplexového feseni s kvantitativnim hodnocenim vysledkd, se resitel projektu posune do skupiny
top vyrobcl diagnostickych souprav.

Z ocekavanych vysledkl vyzkumu budou profitovat vsichni pacienti, bez ohledu na genderové, vékové,
geografické i etnické rozdily.
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3.5 Technicka proveditelnost a rizika

3.5.1 Metodika / postupy reSeni pfedkladaného projektu

Pro dosazZeni technického pokroku a spInéni cil(l projektu byl zvolen dle zkusenosti osvédceny odborny
postup vyzkumu a vyvoje, ktery Ize shrnout nasledovné:

e Vybér, testovani a findlni volba vhodnych antigeni (tj. dodavatel, hostitel, Ccistota,
koncentrace, spravnd aminokyselinova sekvence, vhodny pufr, atd.).

e Optimalizace vhodné metody vazby antigeni na membranu, tzn. volbu vhodného vazebného
roztoku, tak, aby roztoky antigen( byly dostatecné homogenni a vhodné pro aplikaci v
mikrodispenznim zafizeni, a soucasné aby byla vazba na nitrocelulozovou membranu
dostatec¢né pevna a stabilni v riznych teplotnich rezimech.

e Optimalizace koncentrace antigent tak, aby vysledky ziskané po detekci s pacientskymi vzorky
sér nebo mozkomisnich mokU odpovidaly klinickému stavu pacient(.

e \ybér a testovani materidll pro pouZiti jako kontroly testu — kontrola konjugatu, kontrola
provedeni testu, kontrola aplikace vzorku

e Nastaveni kritérii pro hodnoceni validity testu na zakladé systému kontrolnich spot(

e \ybér a testovani vhodnych materiall pro pouziti coby kalibratord pro kvantitativni hodnoceni
testll + nastaveni kritérii pro hodnoceni validity tohoto systému.

e QOvéreni stability nanesenych antigen(, kontrol i kalibratort v rliznych teplotnich reZzimech

e Ovéreni aplikace rGznych typl vzorkl (napf. sérum, plazma, mozkomisni mok, aj.)

e Qvéreni nastavenych podminek a parametr( technologie i vyvinuté diagnostické za pomoci
definovanych panell vzorkl s cilem stanovit diagnostickou citlivost, specifitu, inter- a intra-
assay, definovat pfipadné riziko zkfizenych reaktivit a interferenci.

e Nastaveni a optimalizace parametrd vyhodnocovaciho softwaru — nastaveni vhodné
konfigurace, kritérii validity, principu vyhodnoceni.

e Testovani a optimalizace aplikace vyvinuté diagnostické soupravy v rdznych typech
analyzator(.

e Nezdvislé ovéreni na externim klinickém pracovisti na zdkladé ziskanych dat Analytical
performance.

Podrobny popis postupu VaV véetné zapojeni partnera projektu, navaznosti etap a milnik(i projektu je
uveden v kapitole 4.3.1 Harmonogram predkladaného projektu.

3.5.2 Rizika a jejich feSeni

Realizace projektu znamena pro spolec¢nost pozitivni posun vpied v jejim dalSim rozvoji a ve snaze o
zvyseni jeji mezinarodni konkurenceschopnosti. Na zakladé dikladné zpracované ekonomiky projektu
Zadatel predpokladd, Ze projekt bude mit vyrazny ekonomicky pfinos pro firmu jako celek, coz
garantuje finan¢ni udrzitelnost predkladaného projektu. Pfedkladany projekt a jeho koncepce vychazi
ze SWOT analyzy spolecnosti a v ni identifikovanych slabych stranek a potencidlnich hrozeb.

Vzhledem ke zkusenostem s obdobnymi projekty, at uz investi¢nimi, neinvesti¢nimi, vyzkumné-
vyvojovymi Ci inovativnimi, Ize predpokladat bezproblémovou realizaci projektu. Presto je vSak nutné
vénovat se hloubéji pfipadnym rizikim projektu a jejich eliminaci. V pribéhu vyzkumu a vyvoje
objektivné existuji tendence k ovlivnéni, resp. naruseni planovaného priabéhu celého projektu.
Klasickou cestou k minimalizaci rizik je peclivé naplanovani realizace projektovych aktivit a kvalitni
management po celou dobu Zivotniho cyklu projektu. Cilem je proto upozornit na rizika a poskytnout
nastroje a opatieni k omezeni téchto rizik.
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Analyza rizik je zpracovana a prehled konkrétnich rizik je uveden v nasledujici tabulce. Podrobné je
analyza rizik uvedena pod tabulkou, zahrnuje i navrh na opatfeni pro jejich minimalizaci ¢i eliminaci.
Soucasti analyzy rizik jsou i technicka rizika a navrzené kontrolni mechanismy.

Tabulka 17: Analyza rizik

Identifikované riziko Pravdépodobnost Dopad
Technicka nejistota (vyzkumné riziko, zmeény projektu na zakladé Stredni Maly
zkoumani v priibéhu feseni)

Personalni (nedostatek vyzkumnych a vyvojovych kapacit, odliv Stredni Maly
kvalifikované pracovni sily)

Organizacni (fizeni a management fesitell, neplnéni dil€ich cild) Nizka Maly
Finan¢ni (zmény v cenach vstupniho materialu, ztrata platebni Nizka Maly
schopnosti)

Ztrata schopnosti uplatnéni vysledku Nizka Maly

Zdroj: Zadatel

Analyza neekonomickych a ekonomickych rizik

Technicka nejistota (vyzkumné riziko, zmény projektu na zakladé zkoumani v pribéhu feseni)

Popis: Projekt se zabyva realizaci komplexniho feseni, které je zaloZené na pokrocilych znalostech.
Presto je zde moznost, kdy se nepodafi skloubit technické znalosti a dovednosti, aktudlni moznosti a
technické vybaveni.

Technicka rizika zahrnuji zejména:

e problémy s aplikaci antigenli na membranu, tj. nemozZnost davkovat prislusny protein pomoci
dostupného mikrodispenzniho zafizeni s potfebnou homogenitou a reprodukovatelnosti,

e nestabilitu nanesenych antigend, kontrol nebo kalibratord v ¢ase,

e nestabilitu nanesenych antigend, kontrol nebo kalibrator( v rGznych teplotnich rezimech,

e nemoznost SW vyhodnoceni testd kvali nekompatibilité s vyhodnocovacim zatizenim.

Redeni: Technické nejistoty jiz byly ¢asteéné eliminovany pfedprojektovou analyzou. K eliminaci tohoto
rizika pomohou dosavadni rozsahlé zkusenosti Ucastnikl projektu.

e Pro homogenni a reprodukovatelné nanaseni antigen(l je tfeba nalézt jejich vhodnou
koncentraci, vazebny roztok, podminky nanaseni, optimalni parametry pftistroje

e Stabilitni studie v rdznych teplotnich rezimech

e Zajisténi kompatibility vyhodnocovaciho zafizeni — Cteci kamery, s navrienym systémem
diagnostické soupravy

Pro eliminaci technickych rizik byly také navrzeny kontrolni mechanismy, které zahrnuiji:

e testovani panelovych sér se zndmym klinickym hodnocenim,

e konfirmaci konkurenc¢nimi diagnostickymi soupravami,

e konfirmaci jinou diagnostickou metodou,

e verifikaci pomoci standardizovanych nebo sérokonverznich panel(.
Jednotlivé etapy projektu zahrnuji kontrolu splnéni cild, na jejimz zakladé je rozhodnuto o dalSim
postupu. V pfipadé splnéni poZadovanych kritérii je mozné pokracovat dalSim krokem. V pfipadé
nedosazeni oCekavanych parametrd je nezbytné rozhodnout o tom, zda a jakym zpUsobem upravit

postup, aby byly pozadavky na parametry splnény. K zastaveni projektu dojde pouze v pfipadé, Ze neni
mozné nalézt jiné alternativni feSeni daného problému.

Nedostatek vyzkumnych a vyvojovych kapacit

Popis: Potize pfi realizaci dil¢ich etap projektu, nemoZnost realizace dil¢ich etap projektu, posun
harmonogramu.
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Reseni: Rizeni priorit, posileni Fesitelského tymu, monitoring praci, priibéZna analyza zdrojd, vytvoreni
rezerv v harmonogramu. Hlavni nositelem vyzkumnych a vyvojovych aktivit je pfimo jednatel
spolecnosti, takZe se jedna o nizké riziko.

Odliv kvalifikované pracovni sily

Popis: Klicovi VaV pracovnici mohou po ziskani dalSich zkusenosti (v ramci projektu) odejit za profesné
lakavéjsimi pracovnimi pfileZitostmi. To mUZe znamenat nejen ztratu zkusenych pracovnik(, ale také
jejich unikatniho know-how.

Redeni: Zadatel vytvofi takové podminky pro praci zaméstnanc( projektového tymu, které budou
motivujici a budou zaloZeny na individudlnim pfistupu ke kazdému z nich. Dalsi nedilnou soucasti je
také péce o rozvoj a profesni rlist zaméstnancl, aby nedochazelo k jejich odchodu a ztraté zkusené
pracovni sily. Moznymi prostfedky k eliminaci tohoto rizika jsou individualni pfistup ke kazdému
zaméstnanci, flexibilni a motivacni zplsob odménovani podle jejich vykonl a nabidka dalSich
nefinancénich benefitl napf. v podobé flexibilni pracovni doby.

Neplnéni diléich cilti, nespravny odhad pracnosti

Popis: Neplnéni dil¢ich cil, nespravny odhad pracnosti mohou pfinést problémy v feseni projektu,
nespecifikované potiZe s realizaci, posun v ¢ase realizace, Casovy stres projektu.

Redeni: Dlsledna predprojektovd piiprava, koordinace projektu na UGrovni technické i manazerské,
vyhodnoceni a feSeni eskalovanych problém(, jednoznacna specifikace cile a dil¢ich procesd,
pravidelné vyhodnocovani dil¢ich etap.

Zmény v cenach vstupniho materialu

Popis: Extrémni ndrlst cen vstupnich komponent, materidlu a sluzeb smluvniho VaV. Vyvoj
ekonomické situace se v prabéhu realizace projektu mize promitnout do cen vstupl projektu.

Redeni: Zadatel neni schopen ovlivnit vyvoj cen. Vyvine viak veskeré Usili k ziskani nutnych dodavek a

svvs

Ztrata platebni schopnosti
Popis: Nedostatek financnich prostfedkd k realizaci projektu.

Redeni: Zadatel disponuje dostatkem vlastnich finanénich prostfedk(l. Bez ohledu na projekt ma
Zadatel stabilni finanéni pozici s dlouhodobym dosahovanim zisku. Vzhledem k finanéni samostatnosti
Zadatele se nepredpokladaji prekazky ve financovani. Pfipadna financni krize by byla vyfeSena pro
zdarny pribéh projektu. V pfipadé potreby je Zadatel pripraven jednat s bankovnimi institucemi o
financovani. Dosud neexistuje tedy prekazka pro pripadné financovani pomoci Gvéru.

SniZeni miry triniho potencialu vysledkd projektu v disledku vyskytu podobného konkurenéniho
vyrobku

Popis: Vlivem necekaného vyskytu konkurenéniho produktu cileného do stejné oblasti dojde k poklesu
ocekavaného zisku a podilu na trhu.

Redeni: V pfipadé zaznamenani mozného konkurenéniho produktu vypracuje spoleénost analyzu jeho
mozného dopadu na vlastni trzni potencidl. V pfipadé prekryvu zaméreni produktu dojde k rychlé
zméné firemni marketingové strategie scilem minimalizovat negativni dopady dané zvysenou
konkurenci.
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4 IMPLEMENTACE

4.1 Slozeni konsorcia

4.1.1 Kompetence Zadatele o podporu?
Nerelevantni

4.1.2 Clenové konsorcia a jejich kompetence®

SloZeni konsorcia a jejich kompetence a schopnosti pro realizaci projektu

Bezproblémovy pribéh pfipravné a realizacni faze projektu, véetné nasledného uvedeni vysledk(i na
trh bude mit v kompetenci konsorcium skladajici se z hlavniho Zadatele (spolecnosti TestlLine) a
partnera projektu (FN Olomouc). Spoluprace s FN Olomouc jakoZto partnerem ztad vyzkumnych
organizaci bude pro feseni projektu a dosaZeni stanovenych vysledkl pfinosem predevsim diky
poskytnuti odbornych informaci a definovani vhodnych biomarkerd pro vyzkum a vyvoj nové
diagnostické soupravy. Déle pfispéje zajisténim biologického materidlu (séra, mozkomisni mok) a
rovnéz se bude podilet na pripravé kohorty pacientl a kontrolni skupiny. Vystupy aktivit na strané FN
Olomouc budou vyznamnym vstupem pro VaV aktivity na strané hlavniho fesitele TestLine.

Aplikovany vyzkum a experimentdlni vyvoj bude zabezpecen vlastnimi lidskymi zdroji. Spole¢nost
TestLine i partner FN Olomouc disponuiji vysoce kvalitni persondlni zdkladnou se zkusenostmi s fizenim
vyznamnych vyzkumné-vyvojovych a investi¢nich akci. Konsorcium ma také dostatecné zkusenosti s
implementaci nové vyvinutych fesSeni na trh a zajisténim vSech aktivit souvisejicich s jeho udrZzenim na
trhu, coz doklada vyéet projektt FeSenych v minulosti i souéasnosti véetné vyuziti vysledkt projektd
v praxi, ktery je uveden v kapitole 3.3.3. Konsorcium ma tak z hlediska lidského kapitalu dobré
predpoklady pro bezproblémové a Uspésné zabezpeceni realizace celého projektu.

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Vyzkumné-vyvojové centrum je integrovanou soucasti organizacni struktury spole¢nosti. Oddéleni
vyvoje je pfimo podFizeno zastupci feditele RNDr. Ivé Stoklaskové. Oddéleni vyvoje je rozdéleno na dvé
hlavni skupiny — Vyvojova skupina CLIA a EIA a Vyvojova skupina BLOT a MBA. Celkové se na vyzkumu
a vyvoj ve spolecnosti podili cca 70 pracovnik( na pozicich jako technolog, laborant, laboratorni technik
apod.

Obrazek 5: Organizacni schéma vyvoje spolecnosti TestLine
Vyvojové-vyzkumné centrum TestLine

Vedouci vyvoje

RNDr. lva Stokldskova
|
| l

Vyvojova skupina Vyvojova skupina
BLOT+MBA EIA+CLIA

Mgr. Lenka Pokorna, Ph.D.| RNDr. Iva Stoklaskova

Zdroj: Zadatel

4 Tato kapitola je relevantni pouze pro predkladané projekty, které nejsou realizovany konsorciem, tj. pouze Zadatelem o
podporu bez Ucasti partner(.

5 Tato kapitola je relevantni pouze pro predkladané projekty, které jsou realizovany konsorciem, tj. Zadatelem o podporu
s Ucasti dalSich partnerd.
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Kazda skupina je pak dale ¢lenéna na pracovni tymy dle povahy vyvojové Cinnosti. Kaidy tym
organizacné spada pod vedouciho odborného pracovnika na pozici Vedouciho technologa, ktery vede
a koordinuje tym podtizenych pracovnikll na svém oddéleni (viz nize uvedené organizaéni schéma

oddéleni VaV).
Obrazek 6: Organizacni schéma skupiny BLOT+MBA pro piedkladany projekt

Vyvojova skupina BLOT+MBA

Vedouci technolog

Samostatny

technolog/Technolog

Laborant/laborantka

Laboratorni technik

Vyvojové-aplikaéni
specialista

« Samostatny technolog 1
* Samostatny technolog 2
» Samostatny technolog 3
* Samostatny technolog 4
* Samostatny technolog 5
* Samostatny technolog 6
» Samostatny technolog 7
« Samostatny technolog 8
» Samostatny technolog 9
» Samostatny technolog 10
* Samostatny technolog 11
* Technolog 1

» Laborant/laborantka 1
* Laborant/laborantka 2
» Laborant/laborantka 3
« Laborant/laborantka 4
« Laborant/laborantka 5
« Laborant/laborantka 6
» Laborant/laborantka 7
« Laborant/laborantka 8
» Laborant/laborantka 9
» Laborant/laborantka 10
* Laborant/laborantka 11
+ Laborant/laborantka 12

« Laboratorni technik 1
+ Laboratorni technik 2
* Laboratorni technik 3
« Laboratorni technik 4
« Laboratorni technik 5
« Laboratorni technik 6
« Laboratorni technik 7
* Laboratorni technik 8

» Laborant/laborantka 13

Zdroj: Zadatel

Vyzkumné-vyvojova kapacita spolecnosti z pohledu lidskych zdroji predstavuje stabilni prostredi s
provéfenym potencidlem objemem know-how, coZ se tykda nejen teoretickych, ale predevsim
praktickych znalosti v oboru. Zaméstnanci jsou pruzné rozdélovani do tymu podle potreb jednotlivych

projektl a zakazek. VaV tymy tvofi kmenovi zaméstnanci spolec¢nosti.

Spolecnost TestLine je také vybavena VaV zazemim s dostate¢né kvalitnimi technickymi prostfedky pro
realizaci projektu. Spolec¢nost vlastni vSechny technologie potfebné pro vyvoj a testovani, ma rovnéz
vybavenou provozovnu na vyrobu vzorkl. Vybavenost je po technické strance neustdle nadstandardné

udrZovana a prameni ze zaméreni spolecnosti.
Konkrétné se jedna napf. o:

e Mikrodispenzni spotovaci zafizeni firmy Scienion SX
e Mikrodispenzni spotovaci zafizeni firmy M2-Automation
e Kolorimetrické MBA reader

e Automatické a poloautomatické analyzatory firmy DYNEX (Agility, DS2) nebo STRATEC

(Gemini)

e Béiné laboratorni pristroje — promyvacky, inkubatory, centrifugy, mrazici boxy, sterilizatory

e Vypocetni technika — jako PC, NTB, scannery, tiskarny a pfislusné SW vybaveni véetné firemni

wi-fi sité a specidlniho vyhodnocovaciho MBA softwaru.

Oddéleni vyzkumu a vyvoje Uzce spolupracuje predevsim s oddélenim vyroby, nebot pro vyzkum a

vyvoj je vzajemna spoluprace téchto dvou oblasti velmi dllezita.

26



OP TAK
APLIKACE — Vyzva |

&l TestLine®

Pfi vyzkumné a vyvojové cinnosti spolupracuji pracovnici ddle s pracovniky dalSich oddéleni
spolecnosti, jako jsou Usek kontroly kvality a vyrobni oddéleni, kdy kontinudlni vyvoj probiha v reakci
na pozadavky zakaznik( a také v reakci na zjisténé potieby a mezery na trhu. Prlzkumy trhu a trendy
v oboru se zjistuji pfimo od zakaznik(. Napln prace, povinnosti, zodpovédnosti a vzajemnou spolupraci
jednotlivych oddéleni jsou upraveny v ramci implementace systému fizeni managementu dle normy
ISO 9001. Na vyvoji se rovnéz podili oddéleni obchodu, ktery planuje a zajistuje finanéni a lidské zdroje
pro vyvojové a ndsledné vyrobni aktivity. Spolupracuje se rovnéz s oddélenimi, které zabezpecu;ji
marketing a distribuci novych/inovovanych produktl a jejich Uspésné uvedeni a uplatnéni na trhu a
jejich servis.

Fakultni nemochice Olomouc

Partnerem projektu je FN Olomouc, ktera je jasné oboroveé vymezené pracovisté zamérené na podporu
transferu poznatkd védy a vyzkumu do praxe, expertni ¢innost a na inovace.

Vyuziva pfistrojl instalovanych v ramci centraini laboratore, ale i jednotlivych laboratofi oborovych
projektovych skupin. Dalsi daleZitou funkci oddéleni centralni laboratofe je moZnost poskytovani
odborného poradenstvi.

Prehled pouzivanych metod a nabizenych sluzeb pro potreby projektu:

e Odbér, zpracovani a uskladnéni biologickych pacientskych vzorkd (séra).

e Sérologické metody pro diagnostiku infekénich a autoimunitnich chorob (ELISA, imunoblot,
neprimd imunofluorescence).

e Biotechnologie k produkci rekombinantnich proteini v prokaryotickych (bakterie E. coli) i
eukaryotickych systémech (hmyzi linie Sf9, bunécné linie CHO, HEK, Vero.

e Metody izolace a chromatografické purifikace proteinli (metaloafinitni chromatografie,
iontoménicova chromatografie).

e Fyzikdlné-chemické metody analyzy proteinl a jejich interakci — elektroforéza (SDS PAGE,
nativni PAGE, izoelektricka fokusace), charakterizace velikosti ¢astic metodou Size exclusion
chromatography a Light Scattering, povrchova plazmonova rezonance.

e Laboratof je autorizovana k praci s geneticky modifikovanymi organismy do Biosafety level 2
(Cislo povoleni 12261/ENV/14).

PFistrojové vybaveni pro pottreby projektu:

e Automatickd aparatura pro proteinovou chromatografii Bio-Rad NGC Chromatography system
v konfiguraci s UV/Vis a konduktometrickym detektorem, dvéma pumpami, osmicestnym
vstupnim a péticestnym vystupnim systémem a automatickym sbéracem frakci.

e Zafizeni pro imunoanalyzy typu ELISA (promyvacka BioTek ELx405, Multidetekéni reader
BioTek Synergy HTX, automaticka ELISA platforma Gold Standard Diagnostics ThunderBolt).

e Laboratorni fermentor Bioengineering o objemu 3 L, kultiva¢ni CO2 boxy pro tkanové kultury.

e Hlubokomrazici boxy (1x skfifovy, 1x pultovy), Dewarovy nadoby pro kryogenni skladovani
vzork( v tekutém dusiku.

e Laboratorni centrifugy v Sirokém rozsahu zpracovanych objem( (0,2 — 500 ml) i maximalnich
otacek (az 600.000 x g) — stolni centrifugy Hettich Mikro 22 R, Hermle Z 32 HK, ultracentrifuga
Beckman Optima™ L-90K, velkoobjemova centrifuga Himac CR 22 N.

4.1.3 Resitelsky tym

Je tfeba zdUraznit, Ze skladbé a zkusenostem ¢lent fesitelského tymu je vénovana velkd pozornost.
Lidské zdroje jsou k naplnéni cile projektu stanoveny dle naro¢nosti tak, aby byla realizace projektu
efektivné zajisténa. Cely tym je tedy tvoren pracovniky, ktefi maji zkusenosti s realizaci obchodnich,
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technickych, vyzkumnych, vyvojovych aktivit, jez se odehrdly v minulosti. Nezanedbatelna ¢ast jejich
zkuSenosti pochazi i z praktického denniho feseni rliznych pozadavkd.

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Na strané TestLine bude feSitelsky tym tvoren Uzce propojenym zkusenym fesitelskym tymem, ktery
vi, jak spolupracovat a jak dosahnout Uspésnosti.

Z hlediska vztah( uvnitf projektového tymu budou vsichni podtizeni vedoucimu pracovnikovi,
Mgr. Lence Pokorné, Ph.D., ktera bude mit mimo VaV aktivit na starosti fizeni a chod projektu jako
celku véetné vzajemné spoluprace s FN Olomouc (blize kapitola 4.3.2 Rizeni predkladaného projektu).
Rizeni a chod dil¢ich tkolG bude vrukou daldich klicovych &len( Fesitelského tymu. Odbornou
zpusobilost klicovych clent Fesitelského tymu k fesSeni daného projektu dokladaji informace o praxi,
zkusenostech a dosaZenych vysledcich, které jsou uvedeny v nize uvedené tabulce. Detailnéjsi
informace o kli¢ovych ¢lenech resitelského tymu jsou uvedeny v doloZenych Zivotopisech v systému

MS2021+ (Pfiloha €. 5_TestlLine_Zivotopisy, Pfiloha €. 6_FNOL_Zivotopisy).
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Tabulka 18: TestLine - Klicovi ¢lenové feSitelského tymu

& TestLine®

Pokorna, PhD.

vyzkumu a vyvoje
imunodiagnostickych
metod

Rizeni a koordinace projektu

Podil na klinické validaci Microblot-Array lIl.

generace, hodnoceni ziskanych vysledk
méfreni, statistické zpracovani dat, podil na
pripravé publikacnich vystupd

Jméno Vzdélani a relevantni Role v projektu Seznam nejvyznamnéjsich projektd a vysledkt (zkuSenosti s VaV)
praxe
Mgr. Lenka VS, 21 let praxe v oblasti Vedouci technolog, manazer projektu MPO Program Czech Rise Up 2.0 (2020-2022) Vyzkum proti COVID-

19: IDENTO08 — Vyvoj imunodiagnostického kitu Microblot-Array
Il. generace pro prukaz protilatek proti SARS-CoV-2;

MPO Program Aplikace Il (2017-2019) PO-1 ,,Rozvoj vyzkumu a
vyvoje pro inovace“

MPO Program Potencidl 11l (2017-2019) ,,Vyzkumné-vyvojové
centrum imunodiagnostiky“;

TACR TREND (2020-2022): FW01010202- Viyzkum a vyvoj
inovativnich reseni v laboratorni diagnostice

Z VaV projektl — Uspésné dokonceni vice nez 20 projektd, z nichz
nejvyznamnéjsi jsou MicroBlot-Array Borrelia IgM, 1gG (02/2013-
11/2016); MicroBlot-Array Chlamydia IgA, 1gG (01/2016-03/2018);
MicroBlot-Array ANA IgG (01/2016-04/2019), Microblot-Array
COVID-19 (05/2020-01/2021); v soucasné dobé tcast na 7
projektech na bazi Microblot-Aray technologie, zejména
multiplexového charakteru, véetné projektu pro vyvoj technologie
Microblot-Array Il. generace.

diagnostickych souprav

na nitrocelulozovou membranu,
optimalizace podminek pro stanoveni
protilatek ve vzorcich sér a plazem, ovéreni
metody a testovani klinickych vzorkd

Ing. Dagmar VS, 25 let praxe v oblasti Samostatny technolog 1 Z VaV projektl — Uspésné dokonceni rady projekt(, z nichz
GajdosSova vyzkumu a vyvoje Navrh a realizace postupu vazby antigend nejvyznamnéjsi jsou BLOT-LINE Mycoplasma IgA, I1gG, 1gM
analytickych a na nitrocelulozovou membranu, (06/2019-07/2020); BLOT-LINE Yersinia IgA, IgG, IgM (05/2015-
diagnostickych metod optimalizace podminek pro stanoveni 04/2018); BLOT-LINE Helicobacter IgA, 1gG (02/2015-01/2017);
protildtek ve vzorcich sér a plazem, ovéfeni | BLOT-LINE Anaplasma IgG, IgM (01/2014-06/2015); BlueBLOT-LINE
metody a testovani klinickych vzorkd Helicobacter IgA, 1gG (05/2017-03/2019); BlueBLOT-LINE
Mycoplasma IgA, 1gG (04/2020-02/2021); Blue-BLOT-LINE Yersinia
IgA, 1gG (11/2017-06/2020).
Mgr. Diana VS, 6 let praxe v oblasti Samostatny technolog 2 MPO Program Czech Rise Up 2.0 (2020-2022) Vyzkum proti COVID-
Tlachova vyzkumu a vyvoje Navrh a realizace postupu vazby antigent 19: IDENTO008 — Vyvoj imunodiagnostického kitu Microblot-Array

Il. generace pro prukaz protilatek proti SARS-CoV-2;

Z VaV projektd — uspésné dokonceni nékolika projekt(, z nichz
nejvyznamnéjsi jsou MicroBlot-Array EBV IgA, IgM, 1gG (04/2018-
10/2020); Microblot-Array CMV (06/2021-12/2022), Microblot-

29



OP TAK
APLIKACE — Vyzva |

& TestLine®

Array HSV1+2 (06/2021-12/2022), véetné projektu pro vyvoj
technologie Microblot-Array Il. generace.

VS, vice ne? 15 let praxe
v oblasti vyzkumu a vyvoje
diagnostickych souprav

Magr. Lucia
Cholavova

Samostatny technolog 3

Navrh a realizace postupu vazby antigena
na nitrocelulozovou membranu,
optimalizace podminek pro stanoveni
protilatek ve vzorcich sér a plazem, ovéreni
metody a testovani klinickych vzorkd

Z VaV projektl — uspésné dokonceni nékolika projektu MicroBlot-
Array LKM II. generace (01/2020-12/2022); participace na dalsich
projektech MBA a BLOT

SS, 9 let praxe v oblasti
vyvoje a aplikace SW
reSeni pro BLOT a MBA
technologie; 2 roky praxe
v oblasti vedeni provozné-
technického useku

Jiti Prochazka

Vyvojové-aplikaéni specialista

Navrh a spoluprace v oblasti vyvoje a
optimalizace SW reseni pro kvantitativni
vyhodnoceni testl

Spoluprace na dil¢im vyhodnoceni vysledk(
fazi, postupli a metod projektu a podavani
prubéznych informaci o stavu feseni tkol(.
Zaznamenavani postupu a pribéhu vyvoje a
zpracovavani dat pro validaci SW, popfr.
technického zafizeni.

MPO Program Aplikace Il (2017-2019) PO-1 ,Rozvoj vyzkumu a
vyvoje pro inovace”

MPO Program Potencidl 1l (2017-2019) ,,Vyzkumné-vyvojové
centrum imunodiagnostiky“;

TACR TREND (2020-2022): FW01010202- Vyzkum a vyvoj
inovativnich feseni v laboratorni diagnostice

SS, Vice ne? 9 let praxe na
pozici laborant pfti vyvoji a
vyrobé diagnostickych
souprav

Drahomira
Opatfilova

Laborant/laborantka 1

Prace v laboratofi, zpracovani vzorka,
pfiprava roztok(, participace na pfipravé
prototypu; dil¢i ukoly pfi realizaci VaV a pfi
zpracovani vysledku

MPO Program Aplikace Il (2017-2019) PO-1 ,,Rozvoj vyzkumu a
vyvoje pro inovace”

TACR TREND (2020-2022): FW01010202- Vyzkum a vyvoj
inovativnich feseni v laboratorni diagnostice

Participovala na vyvoji diagnostickych souprav MicroBlot-Array
Chlamydia IgA, 1gG (01/2016-03/2018); MicroBlot-Array ANA IgG
(01/2016-04/2019), Microblot-Array COVID-19 (05/2020-01/2021

nitrocelulozovou membrdanu, operator
mikrodispenznich zatizeni

Romana SS, Vice ne? 25 let praxe Laborant/Laborantka 2
Svérakova v diagnostické laboratofri Prace v laboratofri, zpracovani vzorka,
pfi vyvoji a vyrobé priprava roztok, participace na pripravé
substancii a dg. pripravka prototypu; dil¢i ukoly pfti realizaci VaV a pfri
zpracovani vysledk
Zdenék SS, vice ne? 4 roky praxe Laborant/Laborantka 3 Praticipoval pti vyvoji diagnostickych souprav Microblot-Array
Kohoutek v dg. Laboratofi Technické zabezpeceni aplikace antigent na | COVID-19 (05/2020-01/2021); MicroBlot-Array EBV IgA, IgM, I1gG

(04/2018-10/2020); Microblot-Array CMV (06/2021-12/2022),
Microblot-Array HSV1+2 (06/2021-12/2022), véetné projektu pro
vyvoj technologie Microblot-Array Il. generace.

Zdroj: Zadatel
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Resitelsky tym je sloZen z vice profesi. Jednotlivou profesi pak mGze zastdvat i vice zaméstnancd.
Celkem se na strané TestLine bude na projektu podilet 35 vyzkumnych a vyvojovych pracovnik(. Kromé
klicovych ¢lenl tymu uvedenych v tabulce vySe budou vyzkumné-vyvojovou stranku projektu resit dalsi
pracovnici na pozicich:

e Samostatny technolog, Technolog — cca 9 dalSich pracovniki
e Laborant / laborantka - cca 10 dalSich pracovnikd
e Laboratorni technik — cca 8 pracovnik(

Pljde o pracovniky se stfedoskolskym nebo vysokoskolskym vzdéldnim a praxi v daném oboru.
Specifikace ¢innosti jednotlivych pozic na projektu je uvedena v nasledujici tabulce.

Tabulka 19: TestLine - Seznam pozic ¢lend vySe uvedenych tymQ

Pozice v tymu Zkusenosti s projekty VaV a soucasné Popis ¢innosti v ramci projektu
Samostatny - Prace na VaV ukolech ve spolupraci s podfizenymi pracovniky na svém
technolog, Technolog oddéleni.

- ReSerSe odborné literatury.

- Spoluprace na dil¢im vyhodnoceni vysledk fazi, postupt a metod projektu

- Podavani pribéznych informaci o stavu feseni ikold.

- Zaznamenavani postupl a pribéhu vyvoje a zpracovavani dosazenych
vysledk vyvoje.

Laborant / laborantka |- Provadéni diléich Gkoll vztahujicich se k realizaci vyzkumu a vyvoje.
Laboratorni technik - Spoluprace na dil¢im vyhodnoceni vysledk( fazi, postupl a metod projektu.
- Zaznamenavani postupl a vysledkl projektu vyzkumu a vyvoje.

- Evidence technickych dat o pribéhu a vysledcich prace.

Zdroj: Zadatel

Fakultni nemocnice Olomouc

Tym VaV pracovnikl FN Olomouc je slozen z odbornik( v dané oblasti, ktefi maji v dané oblasti letitou
praxi. Koordinaci ¢innosti na strané FN Olomouc bude zajistovat Prof. MUDr. Mgr. Milan Raska.
Odbornou zpusobilost klicovych ¢lent Fesitelského tymu k feSeni daného projektu dokladaji
informace o praxi, zkuSenostech a dosazenych vysledcich, které jsou detailné uvedeny v Zivotopisech
doloZenych v systému MS2021+ (pfilohy €. 5 a 6).

Tabulka 20: FN Olomouc - Kli¢ovi ¢lenové fesitelského tymu

Jméno Vzdélani a relevantni praxe Role v projektu

prof. MUDr. Mgr. VS, Ph.D., vice nez 25 let Vedouci pracovisté

Milan Raska praxe v dané oblasti, Koordinace projektu za tym FNOL, ptiprava
atestace v oboru klinicka publikacnich vystup(, podil na interpretaci ziskanych
imunologie a alergologie. dat.

V minulosti resitel projektl
AZV, GACR, TACR a OPVK.

Mgr. Michal Kfupka, | VS, 18 let praxe v oboru, Laboratorni specialista 1
Ph.D. atestace v oboru klinicka Zajisténi zpracovani, evidence a uskladnéni
imunologie a alergologie klinickych vzork(. Parovani databaze vzork(

(odb. prac. v lab. metodach). | s klinickymi daty, anonymizace dat pred
V minulosti resitel projekt zpracovanim. Podil na laboratorni validaci vyvinutych
AZV a IGA UP, ¢len odborné | souprav Microblot-Array a zpracovani publikacnich

hodnotici komise AZV. vystupl.
Mgr. Kristyna VS, 3 roky praxe v oboru Laboratorni specialista 2
Sloupenska imunologie Zajisténi zpracovani, evidence a uskladnéni

klinickych vzorkd. Parovani databaze vzork
s klinickymi daty, anonymizace dat pred
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zpracovanim. Podil na laboratorni validaci vyvinutych
souprav Microblot-Array a zpracovani publikacnich
vystupl.

MUDr. Jana
Kleinerova, Ph.D.

VS, Ph.D., vice ne? 20 let
praxe v dané oblasti,
atestace v oboru infekéniho
Iékarstvi, licence pro vykon
funkce vedouciho Iékafe a
primare.

VaV pracovnik 1

Vybér vhodnych pacient(, zajisténi informovanych
souhlasll a odbért vzorkd, poskytnuti klinickych dat
a laboratornich vysledkd. Podil na klinické validaci
nové vyvinutych souprav Microblot-Array

MUDr. Jan Strojil,
Ph.D.

VS, 18 let praxe v oboru
infekéniho lékarstvi a
farmakologie; mezinarodni
zkuSenosti v oblasti
bioinformatiky a klinické

VaV pracovnik 2

Vybér vhodnych pacient(, zajisténi informovanych
souhlasll a odbért vzorkd, poskytnuti klinickych dat
a laboratornich vysledk(. Podil na klinické validaci
nové vyvinutych souprav Microblot-Array

farmakologie; v minulosti
resitel projektl AZV
SS, 5 let praxw

Technicky pracovnik
Pomocné prace pfi vyhodnocovani a zpracovani
ziskanych dat

Petra Ospalkova

Zdroj: Zadatel
4.2 Spoluprace pfi reseni predkladaného projektu

Prinosy spoluprace pro feSeni projektu

Pro feseni projektu a dosaZeni stanovenych vysledk( je nezbytna odborna spoluprace s vyzkumnou
organizaci. FN Olomouc jako partner poskytne zejména odborné informace, resersi a definici vhodnych
biomarker( pro vyzkum a vyvoj nové diagnostické soupravy, zajisténi biologického materiadlu (séra,
mozkomisni mok) a rovnéz se bude podilet na pfipravé kohorty pacientl a kontrolni skupiny. Resersni
a konzultaéni ¢innost na strané FN Olomouc bude vyznamnym vstupem pro VaV aktivity na strané
hlavniho fesitele.

Na zakladé takto ziskanych informaci pak hlavni fesitel mlze realizovat VaV aktivity vedouci k vyvoji
zamyslenych diagnostickych souprav, které budou vykazovat vysokou citlivost a specifitu a splfiovat
pfisna kritéria pro predpoklddanou IVDR certifikaci pfed uvedenim na trh.

Vyznamnou soucasti projektu pak bude v jeho zavérecné fazi oblast nezavislého testovani a validace
vyvinuté souprav na pracovisti spolupracujici vyzkumné organizace.

Efektivni interdisciplinarni spoluprace bude zajisténa pomoci partnerské smlouvy, kterd fesi vazby a
podminky pro spolupraci mezi partnery.

Podminky pro ucinnou spolupraci jsou vytvoreny diky tomu, Ze hlavni fesitel, firma TestLine, ma jiz
dlouhodobé vytvorenou Sirokou sit spolehlivych partnerd v oblasti vyzkumu a vyvoje, dale v oblasti
dodavatelU surovin a vstupnich material(Q, jako jsou membrany, antigeny, protilatky, kontrolni vzorky,
standardizované panely aj. Kromé toho ma hlavni fesitel vytvofenou i Uspésnou sit distributor( a
odbératell diagnostickych souprav, které ma ve svém aktudlnim portfoliu.

Pfinosy spolupréce pro konsorcium/Zadatele

Efektivni spoluprace obou zucastnénych subjektl pfinasi velmi vyrazny potencial pro budouci transfer
technologii a vyrazny vliv na znalostni ekonomiku v dané oblasti. Lze o¢ekavat, Ze vysledky projektu
povedou ke vzniku komercéné vyuzitelného prototypu imunodiagnostické soupravy, ktery napomi(ze
vyznamnym zpUsobem ke zvyseni kvality diagnostického procesu, a rovnéz k zavedeni vyssich
standard( vyroby.
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Spolupréce tedy v budoucnu umozni rozsiteni aktivit hlavniho tesitele v oblasti diagnostiky infekéni
sérologie a rovnéz rozsireni aktivit na novych obchodnich trzich. Soucasné efektivni spoluprace s
odbornym pracovistém umozni rozsifeni schopnosti a znalosti Zadatele, které bude mozné aplikovat i
v dalSich oblastech Cinnosti, popfipadé uplatnit pfi vyvoji dalSich novych technologii.

Pro Uspésnost projektu, tedy dosaZeni stanovenych vysledk, je spoluprace esencialni zejména pokud
jde o zajisténi biologického materidlu a findlni nezavislé ovéreni a validaci nové vyvinutych souprav,
coz umozni soupravu predlozit k IVDR certifikaci a nasledné ji ve formé komeréniho produktu zaradit
do prodejniho portfolia firmy TestLine.

4.3 Plan afizeni

4.3.1 Harmonogram piedkladaného projektu

Realizace predkladaného projektu bude zahajena dne 1. 2. 2023. Ukonceni projektu je naplanovano
nejpozdéji na 31. 12. 2026. Projekt je nastaven jako 4-etapovy.

Tabulka 21: Harmonogram projektu
Datum planovaného zahajeni realizace projektu

1.2.2023
Datum planovaného ukonceni realizace projektu 31.12. 2026
Pocet mésic 47
Zdroj: Zadatel

Kazda z etap zahrnuje parcialni VaV ¢innosti vedouci k naplnéni cilll projektu. Kazda z etap bude resena
a provadéna stanovenym projektovym tymem. Vystupem kazdé etapy budou konkrétni podklady a
podnéty pro navazujici etapu. V kazdé z etap bude hodnoceno dosazeni predpokladanych milnik( a
naplnéni jejiho obsahu, vysledky budou dokumentovany a reportovany vedeni spole¢nosti.

Napln projektu je rozdélena celkem na ¢tyfi etapy dle jednotlivych let feseni nasledovné.

Tabulka 22: Etapy projektu

Etapa

Detailni popis cinnosti

Zahajeni
(DD/MM/RR)

Ukonceni
(DD/MM/RR)

Pocet
mésict

Zahajeni vyzkumu a nasledné laboratorniho
vyvoje imunodiagnostické soupravy

01/02/2023

31/12/2023

11

Pokracovani v laboratornim vyvoji

01/02/2024

31/12/2024

12

imunodiagnostické soupravy zahdjeni pripravy
a optimalizace jejiho vyrobniho procesu.

1l Ovéreni funkénosti jiz vyvinutych procest a
dokonceni vyzkumu a laboratorniho vyvoje
imunodiagnostické soupravy a jeji zavedeni do
vyrobniho procesu. Pfiprava prototypu.

v Ovéreni funkénosti a parametr( vyvinuté
imunodiagnostické soupravy a jejiho
vyrobniho procesu. Nezavislé testovani a
validace soupravy.

Zdroj: Zadatel

01/02/2025 31/12/2025 12

01/02/2026 31/12/2026 12

Ctyflety harmonogram projektu byl zvolen z ddvodu casové naroénosti vyzkumu a vyvoje
s prihlédnutim k casové rezervé. Nejprve je tfeba optimalizovat podminky pro vyvoj diagnostické
soupravy, vyvinout soupravu spliiujici poZzadovana kritéria a teprve nasledné provést testovani, ovéreni
a validaci soupravy.
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Tabulka 23: Ganntav diagram - harmonogram projektu

Etapa | (2023) Etapa Il (2024) Etapa Il (2025) Etapa IV (2026) 2027
1|2|3]|a|s|e6|7]|8|9]10]11[12]1|2|3]|4a|5]6]|7|8|9]10[11|12|1|2|3]|4a|5]6]|7|8]9]10[11|12|1[2]3]|a|5]6]|7|8]9]10[11]12]1]2

Cinnost

Pfipravnd faze projektu. Zpracovani a podani
7adosti do programu APLIKACE - Vyzva |
Zahdjenivyzkumu a nasledné laboratorniho
vyvoje imunodiagnostické soupravy
Pokracovaniv laboratornim vyvoji
imunodiagnostické soupravy zahajeni
pripravy a optimalizace jejiho vyrobniho
procesu.

Ovérenifunkénosti jiz vyvinutych procest a
dokoncenivyzkumu a laboratorniho vyvoje
imunodiagnostické soupravy a jeji zavedeni
do vyrobniho procesu. Pfiprava prototypu.
Ovérenifunkénosti a parametr( vyvinuté
imunodiagnostické soupravy a jejiho
vyrobniho procesu. Nezavislé testovania
validace soupravy.

Ukonéeni projektu

Zadost o platbu

Zdroj: Zadatel
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Vécna napln projektu

Prvnim krokem je vybér a volba vhodného typu specifickych antigenll (plvod, hostitel, Cistota,
koncentrace, sekvence aminokyselin aj.), nastaveni a optimalizaci podminek jejich vazby na
nitrocelulozovou membranu, ovéreni stalosti fixace na membrané a stabilitu v rGznych teplotnich
rezimech.

V pripadé dosaZeni potfebnych vlastnosti a parametr( nasleduje vyvoj samotné imunodiagnostické
soupravy, zahrnujici optimalizaci koncentraci vybranych antigent tak, aby vysledky ziskané po detekci
s pacientskymi vzorky sér nebo mozkomisnich mok( odpovidaly klinickému stavu pacientd.

Nastavené podminky a parametry vyvinuté diagnostické soupravy je nezbytné ovéfit za pomoci
definovanych panell vzork( s cilem stanovit diagnostickou citlivost, specifitu, inter- a intra-assay,
definovat a redukovat pfipadné riziko zkfizenych reaktivit a interferenci.

Na zakladé ziskanych dat Analytical performance je mozné provést dalsi nezdvislé ovéreni na externim
klinickém pracovisti.

Primyslovy vyzkum: Tato aktivita bude naplnéna formou planovitého vyzkumu k ziskani novych
poznatkl pro vyvoj a nasledné uvedeni do vyroby nové imunodiagnostické soupravy. Soucasti vyzkumu
bude i ovérovani aplikace technologie Microblot-Array pro novou oblast diagnostiky, jakou je
multiplexni analyza ve sféfe vektory prenasenych infekci, kdy specifickymi markery jednotlivych
onemocnéni jsou antigeny rlizného plvodu, vyznacujici se odliSnou imunogenicitou a odlishym
chovanim v bézné pouzivanych diagnostickych systémech

Experimentalni vyvoj: V ramci této aktivity budou ziskdvany, spojovany a formovany stavajici védecké,
technologické a obchodni dovednosti a poznatky za Ucelem vyvoje novych nebo zdokonalenych
vyrobkd, postupl a sluzeb. Typickym pfikladem je vyvoj prototypu novych/inovovanych vyrobkd v
ramci rozvoje védeckého poznani, které vedou k podstatnému zlepseni jejich diagnostické ucinnosti,
uZivatelského komfortu a jejich kompatibilité s high-tech plné automatickymi analyzatory. Prototyp
bude testovan a ovérovan v realnych provoznich podminkach laboratofi zakaznikd nebo Narodnich
referencnich laboratofich. Ve fazi realizace vysledkl VaV dojde k jejich verifikaci formou ovérené
technologie, ktera realizuje vysledky vyzkumu a vyvoje a jejich aplikaci do vyrobniho procesu.

Cinnosti FN Olomouc v projektu: V projektu bude pracovisté partnera mit za tkol sbér biologického
materialu — sestaveni kohorty vzorkd sér/mozkomisnich mokd pacientl s jednotlivymi typy vektory
pfenasenych infekénich onemocnéni a kontrolnich skupin, vcetné zajisténi podepsanych
informovanych souhlast. Pro Ucely projektu bude selektovana skupina pacientd (N=150) s diagndzou
Lymeské borelidzy, lidské granulocytarni anaplazmozy, klistové encefalitidy a dalSich onemocnéni
s podobnou etiologii jako je napf. rickettsioza, babesioza, bartonelloza aj. Soucasné budou na
pracovisti probihat i dal$i podrobna souvisejici vySetfeni selektovanych pacientd.

1. Etapa (2-2023/12-2023), 2. Etapa (1-2024/12-2024) - Odhadovany pomér PV/EV: 20/80

Zahajeni vyzkumu a nasledné laboratorniho vyvoje imunodiagnostické soupravy a zahajeni pfipravy a
optimalizace jejiho vyrobniho procesu.

Cinnosti TestLine v projektu:

¢ Navrh vyvoje a reSerSe odborné literatury

e Zjisténi dostupnosti zdrojl surovin-ceny

e Vybér, specifikace a zajisténi surovin a zdroju

e Vyvoj a optimalizace systému antigen-vazebny roztok

e Optimalizace parametr( mikrodispenzniho nanaseni antigend na membranu
e Optimalizace procesu vazby a fixace antigeni na membranu

e Zrychlené stabilitni zkousky navazanych antigeni na membrané

e Testovani parametr(
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¢ Dokumentace vyvojové etapy

Cinnosti FN Olomouc v projektu:

e V prvni etapé reSeni bude provedeno kritické Setfeni konkrétnich protilatek umoZznujicich
identifikovat jednotlivé typy vektory prenasenych infekénich onemocnéni dle literarnich udaj
za Ucelem ziskani novych poznatk( v dané problematice.

¢ Budou sestavovany kohorty pacientll a kontrolnich skupin s ohledem na nové ziskané poznatky

e Zahajeni pilotniho projektu spojeného s vySetfovanim pacientd ze sestavenych kohort

Vystup/milnik etapy: Vystupem etapy bude Zavérecna sprava, kterd bude zahrnovat informace jako:

e Parametry pro mikrodispenzni nanaseni antigen(i na membranu

e Stanoveni podminek pro Uspésnou vazbu antigenl na membranu (teplota, koncentrace,
vazebné roztoky aj.)

e stanoveni predbéinych parametr(, jako je citlivost a specifita soupravy, otestovanych na
pilotnich skupinach vzork(

e ovéreni stability vazby antigen na membranu,

e doporuceni pro dalsi postup

3. Etapa (1-2025/12-2025) - Odhadovany pomér PV/EV: 20/80

Ovéreni funkénosti jiz wvyvinutych procesl a dokonéeni vyzkumu a laboratorniho vyvoje
imunodiagnostické soupravy a jeji zavedeni do vyrobniho procesu. Ptiprava prototypu.

Cinnosti TestLine v projektu:

e Optimalizace procesl vyzkumu a laboratorniho vyvoje imunodiagnostickych souprav
e Kompatibilita s jiz proddvanymi vyrobky

e Zrychlené stabilitni zkouSky komponent

¢ Konfirmace spornych vzork( na konkurenci

¢ Vyhodnoceni parametr

e Konstrukce prototypu vyrobku

e VaV vyrobniho procesu

¢ Dokumentace vyvojové etapy vyvoje imunodiagnostickych souprav

e Testovani a verifikace ovéfené technologie

Cinnosti FN Olomouc v projektu:

¢ Dokonceni sbéru biologického materidlu od pacient(

e Pokracovani pilotniho projektu, spojené s vysetfovanim pacientll ze sestavenych kohort.

¢ Dokonceni a kompletace vysledkl podrobnych souvisejicih vysetifeni pacient(

e Testovani prvnich vyvijenych imunodiagnostickych souprav, predani zpétné vazby partnerovi
(TestLine) pro dalsi Upravy v zavérecné fazi vyvoje

Vystup/milnik etapy: Vystupem etapy bude Zavére€na zpréava, kterd bude obsahovat:

¢ Informaci o Upravé podminek a parametrd na zakladé doporuceni ze zpravy pro 1. a 2. etapu
e Finalni podminky a parametry pro nanaseni antigend na membranu a jejich stabilni vazbu
e Vysledky konfirmace spornych vzork( a ovéreni pomoci konfirmacnich setf
e Navrh konstrukce prototypu
¢ Informaci o testovani prvniho prototypu v rutinni laboratofi u partnera, véetné navrhu pro dalsi
Upravy v zavérecné fazi vyvoj
4. Etapa (1-2026/12-2026) - Odhadovany pomér PV/EV: 20/80

Ovéreni funkcnosti a parametrd vyvinuté imunodiagnostické soupravy a jejiho vyrobniho procesu.
Nezavislé testovani a validace soupravy.
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Cinnosti TestLine v projektu:

e Podklady pro dokumentaci nového vyrobku a vyrobniho procesu

e Vyroba ovéfovaci Sarze

e Otestovani vyrobniho procesu a charakteristik vyrobku a validace jejich funkcnosti na
relevantnich skupinach klinickych vzorka.

e Jejich optimalizace az do faze dosazeni pozadované funkcnosti.

e Tvorba komeréné vyuzitelného prototypu imunodiagnostické soupravy

¢ Vytvoreni dokumentace ovérené technologie

e Tvorba veskeré dokumentace pro nové vyrobky

Cinnosti FN Olomouc v projektu:

e Findlni testovani prototypu na zvolenych kohortach pacientd,
¢ Validace komercné vyuzitelného prototypu vyvinuté imunodiagnostické soupravy
¢ Srovnani hodnoty novych biomarkert u pacientd bez dokumentovanych dotéenych onemocnéni

Vystup/milnik etapy: Vystupem etapy bude Findlni prototyp a Zavérecnd zprava, kterd bude
obsahovat:

¢ Informaci o pfipravé dokumentace pro novy produkt a popis vyrobniho procesu

¢ Informaci o vyrobé ovérovaci Sarze

e Analytical Performance dokumenty, zahrnujici analytické parametry produktu a klinické
hodnoceni na zdkladé testovani sestavenych kohort na pracovisti partnera

e Validaci souprav

e Navrh komercné vyuZitelného prototypu imunodiagnostické soupravy vhodné pro IVDR
certifikaci

4.3.2 Rizeni predkladaného projektu

Rizeni a chod projektu jako celku véetné vzajemné spoluprace s FN Olomouc bude organizaéné a
personalné zajistovat Mgr. Lenka Pokornd, Ph.D., ktera Fidi a koordinuje projekty firmy TestLine. V roli
vedouciho VaV pracovnika bude mimo samotné realizace VaV aktivit fidit a koordinovat veskeré
¢innosti v ramci projektu. Za tesitelsky tym FN Olomouc bude zodpovidat prof. MUDr. Mgr. Milan
Raska, ktery bude fidit védecko-vyzkumné Cinnosti v rdmci daného tymu.

Tabulka 24: TestLine - Management projektu

Jméno a pozice ve
spolecnosti

Seznam nejvyznamnéjsich projektd

Role v projektu a vysledku (zkuSenosti s VaV)

Mgr. Lenka Pokorna,
Ph.D.

Administrace projektu.
Finan¢ni manazer projektu.
Management projektu.

Administrace a management VaV
projektl TestLine.

VaV ¢len tymu v realizovanych
projektech.

Zdroj: Zadatel

Tabulka 25: FN Olomouc - Management projektu

Jméno

Role v projektu

Seznam nejvyznamnéjsich projektd
a vysledku (zkusenosti s VaV)

Prof. MUDr. Mgr.
Milan Raska

Odborny garant

Dohled nad realizaci projektu z pohledu FN
a postupem vyzkumnych a vyvojovych
aktivit.

Poradce v pripadé nejasnosti v konkrétnim
védnim oboru.

Koordinace ostatnich projektovych aktivit.

Administrace a management
projektl FN.

VaV ¢len tymu v realizovanych
projektech FN.

Zdroj: Zadatel
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Rizeni a chod dil¢ich Gkold bude v rukou dalSich kli¢ovych &len( feditelského tymu. Z hlediska vztahi
uvnitt resitelského tymu budou vsichni podfizeni vedoucimu VaV pracovnikovi. Ve vSech fazich
realizace projektu se budou na vyzkumu a vyvoji podilet pracovnici, ktefi ziskali své odborné znalosti
a zkuSenosti z ucasti na predchozich Gspésné realizovanych vyvojovych a inovacnich projektech,
které byly uvedeny v kapitolach vyse.

Na zdkladé aktualni potreby bude resitelsky tym spolupracovat s dalSimi zaméstnanci spole¢nosti, ktefi
budou do projektu vstupovat. Spoluprace bude feSena dle nastaveného harmonogramu jednotlivych
aktivit a jejich navaznosti.

Z pohledu vécné ndaplné jsou pro sledovani postupu feseni projektu nastaveny milniky etapy a
rozhodovaci a kontrolni mechanismy, které zahrnuji potifebné testovani panelovych sér se zndmym
klinickym hodnocenim, konfirmaci konkurenénimi diagnostickymi soupravami, konfirmaci jinou
diagnostickou metodou a verifikaci pomoci standardizovanych nebo sérokonverznich paneld.

Pribézné fizeni projektu a sledovani jednotlivych milnik(i bude predmétem pravidelnych porad obou
VaV tymu, na jejichz zakladé bude rozhodnuto o dalsim postupu. Dalsi porady a spole¢né porady budou
svoldvany na zakladé aktudlni potfeby a zejména pfi vzniku pfipadnych komplikaci. Rizeni a vedeni
porad bude v kompetenci vedouciho pracovnika projektu. Z porad, na kterych budou reSeny stézejni
body jako napf. kontrola plnéni jednotlivych aktivit, ¢erpani rozpoctu, monitorovani projektu,
podavani monitorovacich zprav, plnéni dkoll a sezndmeni ostatnich s planovanymi cinnostmi
jednotlivych ¢lenl tymu, budou pofizovany zapisy.

Administraci a management projektu, v¢. procesni spravnosti vybérového fizeni, podani zadosti o
platbu, monitorovacich a etapovych zprdv zajisti, dle jasné stanovenych pravidel OP TAK, externi
poradenska firma v Gzké spoluprdci s Zadatelem. Administrativni a Ucetni udrzitelnost projektu bude
zajiSténa ze strany spolecnosti TestLine.

4.3.3 Financovani projektu

Celkové odhadované zpusobilé vydaje projektu budou cinit 51 629 444 K¢ bez DPH. Cely projekt bude
spole¢nost i partner projektu financovat z vlastnich zdrojti a obdrzené dotace.

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Rozpocet TestLine je 45 968 174 K¢ bez DPH. Dotace ¢ini 20 685 678,35 KE. Pro realizaci projektu ma
uchazec¢ dostatek financ¢nich prostfedkd. Z hlediska finanéniho ma spolecnost stabilni a dlouhodobé
pozitivni ekonomické vysledky a spolecné s dotaci, kterd bude cerpdna pribézné za jednotlivé etapy
projektu, je schopna kazdorocné hradit naklady na projekt z hospodaiského vysledku z béZznych
¢innosti. Schopnost profinancovat projekt doklada Pfiloha ¢. 12_Formular ekonomického hodnoceni a
Pfiloha €. 13_Financni vykazy 2020, 2021. Spolecnost ma promyslené cash flow projektu (viz kapitola
5.2.2) a analyzu ekonomickych, socialnich, technickych i mimoekonomickych rizik (viz kapitola 3.5.2).
Realizace projektu je z finanéniho hlediska dostatecné zajisténa.

Tabulka 26: Celkové zdroje financovani Zadatele TestLine v K¢ (2023 — 2027)

Zdroje financovani Celkem 2023 2024 2025 2026 2027
projektu v K¢

Naklady projektu 45968174 10758509 | 11736555 11736555 | 11736555 0
Dotace 20 685 678 0| 4841329 | 5281450 | 5281450 | 5281450
Vlastni zdroje Zadatele | 25282496 | 10758509 | 6895226 | 6455105 6455105 | -5281450

Zdroj: Zadatel
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Rozpocet FNOL je 5 661 270 K¢ bez DPH. Dotace ¢ini 4 812 079,50 K¢. Pro realizaci projektu ma partner
dostatek finanénich prostredk.

Tabulka 27: Celkové zdroje financovani partnera FNOL v K¢ (2023 - 2027)

Zdroje financovani Celkem 2023 2024 2025 2026 2027
projektu v K¢

Naklady projektu 5661270 = 1324978 | 1445431 | 1445431 | 1445431 0
Dotace 4812 080 1126231 | 1228616 | 1228616 | 1228616
Vlastni zdroje Zadatele 849191 | 1324978 319 199 216 815 216815 | -1228616

Zdroj: Zadatel
4.4 Rozpocet

4.4.1 Souhrnny piehled jednotlivych poloZzek rozpoctu

Celkova vyse zpusobilych vydajti na projekt po dobu trvani projektu (47 mésicti) bude 51 629 444 K¢.
Tyto vydaje budou rozélenény na jednotlivé Ucastniky projektu (viz nasledujici kapitola). Na zpasobilé
naklady projektu je poZzadovana dotace ve vysi 25 497 757,85 Kc. Zbyvajici ¢ast nakladl spojenych s
realizaci projektu budou realizovany z vlastnich prostfedk( ucastnikl projektu.

Rozpocet projektu je sloZzen vyhradné z poloZzek jasné naplnujici podstatu tohoto projektu. Zplsobilé
vydaje projektu byly stanoveny managementem konsorcia a odpovidaji cenam obvyklym v misté, ¢ase
a oboru. Planované vydaje jsou nastaveny tak, aby odpovidaly poZzadavkim I. vyzvy programu Aplikace.
Rozpocet projektu byl sestaven na zakladé dlouhodobych zkuSenosti Zadatele s realizaci projektd
obdobného typu. Celkova vyse zpUsobilych vydajl je pfimérend vzhledem k ndarocnosti resené
problematiky a typlim vystup(l. Vydaje projektu budou generovany ve 4 etapach projektu v ¢asovém
horizontu 47 mésicQ.

ZpUsobilé vydaje projektu, které planuje Zadatel a partner Cerpat, se skladaji z Osobnich nakladd,
Materialovych nakladl a Ostatnich reZii v predpokladané vysi 15% Osobnich nakladd.

Zakladni vychodiska rozpoctu projektu jsou nasledujici:
e 1. etapa(01.02.2023-31.12.2023)
e 2 etapa(01.01.2024 —31.12.2024)
e 3.etapa(01.01.2025-31.12.2025)
e 4. etapa(01.01.2026—31.12.2026)

Pomér primyslového vyzkumu (PV) a experimentalniho vyvoje (EV) stanoven 20 % PV / 80, % EV za
cely projekt. Blizsi specifikace PV a EV je uvedena v kapitole 4.3.1 — Harmonogram predkladaného
projektu. Podil TestLine na celkovych planovanych zptisobilych vydajich projektu cini 89,03 %, podil
partnera FN Olomouc ¢ini 10,97 %.

Nasledujici tabulka zobrazuje celkové predpokladané zplisobilé vydaje projektu. Podrobny rozpodet
je uveden v povinné priloze podnikatelského zaméru — Priloha ¢. 7_Tabulky rozpoctovych polozek
(doloZzeno v dokumentech v MS2021+).

Tabulka 28: Celkovy rozpocet projektu

Subjekt Rozpocet Podil na rozpoctu Dotace

TestLine 45968 174 K¢ 89,03% 20 685 678,35 K¢
FNOL 5661270 K¢ 10,97% 4812 079,50 K¢
Celkem 51 629 444 K¢ 100 % 25 497 757,85 K¢

Zdroj: Zadatel
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Osobni naklady

Osobni naklady za jednotlivé partnery nezbytné pro realizaci projektu budou generovény ve vsech
etapach projektu a jsou predpokladany v celkové vysi 36 112 562 Kc.

Tabulka 29: Osobni naklady projektu

Subjekt Osobni naklady PV EV

TestLine 32 059 283 K¢ 6 411 857 25 647 426
FNOL 4053 279 K¢ 810 656 3242623
Celkem 36 112 562 K¢ 7 222 513 28 890 049

Zdroj: Zadatel

Navrhovana vyse osobnich nakladl odbornych pracovnik(i odpovida celkové dobé trvani projektu a
poctu pracovnikd projektu (cca 41 odbornych pracovnik(l s rGznym Gvazkem). Jedna se o kvalifikované
zaméstnance s vysokoskolskym nebo stfedoskolskym vzdélanim a praxi v oboru.

Z diivodu velikosti tabulky jsou osobni naklady podrobné uvedeny v Tabulce rozpoctovych polozek
(dolozeno jako pfiloha €. 7 Zadosti v dokumentech v MS2021+).

Naklady na material

Pro vyzkum a vyvoj v ramci reSeni projektu bude nezbytné poridit potfebny material pro vyvoj
imunodiagnostické soupravy, zejména antigeny, protilatky, nitrocelulozové membrany, verifikacni
certifikované panely, materidl pro standardizaci, verifikaéni a sérokonverzni panely, Vyznamnou
soucasti materidlovych ndkladud jsou rovnéz naklady na roztoky, suroviny, spotiebni material (Spicky,
mikrotitracni desticky, plasty, jehly pro mikrodispenzni stroje) a v neposledni fadé i konfirmacni
soupravy pro ovéreni vysledkd.

Naklady na materidl budou generovany ve viech etapach projektu a jsou predpokladany v celkové vysi
10 100 000 K¢.

Tabulka 30: Material

., . . Indikativni PV - Vyse EV - Vyse e i
Subjekt Material ZV v KE podil PV vydaijii v K vydaijii v KE Podrobné zduvodnéni
TestLine | Antigeny 1950 000 20% 390 000 1560000 | Viztext pod tabulkou.
Testline | Kontrolnimateridl -vzorky | g5 500 20% 390 000 1560000 | Viz text pod tabulkou.
sér, plazem, protilatek

TestLine Konfirmacni soupravy 550 000 20% 110 000 440 000 | Viz text pod tabulkou.

TestLine ?ead'lsélr:’s:’:z (If;’;s:;ty ) 1950 000 20% 390 000 1560000 | Viz text pod tabulkou.

TestLine zﬂjczgf;i”fru°nféan”(i;ir dizaci 750 000 20% 150 000 600000 | Viz text pod tabulkou.
Spotiebni material (Spicky,

TestLine desti¢ky, membrany, 1950 000 20% 390 000 1560000 | Viztext pod tabulkou.
plasty, spotovaci jehly....)

FNOL Spotrebni material 1000 000 20% 200 000 800 000 | Viztext pod tabulkou.
CELKEM 10 100 000 2020 000 8 080 000

Zdroj: Zadatel

Predpokladané ceny materialu byly stanoveny z dostupnych nabidkovych cen, které jsou Zadateli v jeho
oboru zndmy. Planovany material je podrobné uveden v tabulce rozpoctu (doloZeno v pfiloze ¢.7 v
MS2021+).

Zdlvodnéni vy3Se a jednotlivych kategorii zplsobilych naklad

Antigeny — Jsou nezbytné pro vyvoj diagnostické soupravy. Predpokladané mnoizstvi vychazi z
predchozich zkuSenosti s vyvojem. Celkova vyse nakladl zahrnuje predpokladanou spotiebu antigent(
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na projekt, ktera jednak vychazi ze zkusenosti s pfedchozim vyvojem diagnostickych souprav, jednak
pocitd s pocateéni nejistotou ohledné kvality a immunogenicity jednotlivych komerénich produkta.
Existuje rovnéz vysokd mira nejistoty ohledné poufZitelnosti jednotlivych produktl pro konkrétni
technologie Microblot-Array, je tedy nezbytné provést testovani vice produktd pro dany marker, které
se lisi zpGsobem pfipravy, aminokyselinovou sekvenci, typem hostitele, aminokyselinovou znackou aj.
a na zakladé dosazenych vysledkl zvolit nejvhodnéjsi variantu pro technologii MBA.

Predpokladana cena vychazi jednak z informaci na webovych strankidch dodavatel(, jednak ze
zkusenosti s ndkupem obdobnych materialGd. Navrhovana cena vychazi z obvyklych cen antigentd na
trhu, viz napf. webové stranky celnich dodavatel(:

,S U R M O D I C S IVD Home About IVD Products Applications Service & Support  Distributors

- T T )

Home - Antigens & Antibodies - Infectious Disease Antigens - Babesiosis - A441 - Babesia microti p32

A441

Babesia microti p32

Babesiois is caused by the apicomplexan parasite Babesia microti that has been
identified in North America and several European countries. Besides tick bites, blood
transfusions are considered a potential route for transmission. A 32-kDa secretory
protein (p32) has been identified to be immunogenic during B. microti infections.
DIARECT™ antigens are for further manufacturing or research use only.

A44100
$185.00/EA 50 pg s BUY
Babesia microti p32

A44101
$1,850.00/EA 10mg |1~ BUY
Babesia microti p32

\\ ,{7 Call: 301-

CUSABIO Home Products~ Service~ Pathways~ Technical Res:

All ~

# Home / Protein / Recombinant Protein / Recombinant Rickettsia rickettsii 17 kDa surface antigen{omp)

Recombinant Rickettsia rickettsii 17 kDa surface antigen(omp)

Code CSB-EP358397RNA
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o
blOl’byt Products - Services Research Tools - Research Area About Us @ ~

Explore. Bioreagents.

A IISISSaSa——

Home Bartonella 26kDa Protein

Bartonella 26kDa Protein

Catalog Number: orb611154

i oatesh
Be the first to review this product A atasheet

Select Product Size

\Ilﬁ 50ug 100 ug 1mg

Quantity

— 1 + # Usually dispatched within 5-10 working days

Kontrolni materidl — Jednd se o komercné dostupné vzorky monoklondlnich protilatek, sér a plazem
pro nastaveni a optimalizaci parametrli soupravy. Jsou nezbytné pro ovéreni funkcénosti, stability,
spravnosti nastaveni a otestovani parametr( vyvijenych diagnostickych souprav. Pfedpokladané
mnozstvi vychazi z predchozich zkusenosti s vyvojem.

Predpokladana cena vychazi jednak z dostupnych informaci od dodavatel( (www stranky), jednak ze
zkusenosti s nakupem obdobnych materidld. Navrhovana cena vychazi z obvyklych cen materiall na
trhu —viz Pfiloha ¢. 8_DoloZeni cen materialu.

Konfirmacéni soupravy — Jedna se o konkurenéni soupravy na bazi EIA, IFA, blot. Jsou nezbytné pro
konfirmaci a srovnani vysledkd, celkové kompozice kitu, zplisobu zpracovani a uzivatelského komfortu
s dostupnou konkurenci na trhu. Pfedpoklddané mnoZstvi a cena odpovidd ocekdavanému rozsahu
testovani a vychazi ze zkuSenosti z pfedchoziho vyvoje dg. Souprav.

Navrhovana cena vychazi z obvyklych cen konkurenénich souprav na trhu (viz pfilozené doklady
v pfiloze ¢. 8 v systému MS2021+).

Dalsi roztoky (substrat, fedici roztok, konjugaty, aj.) — Jedna se o roztoky nezbytné pro vyvoj a testovani
diagnostickych souprav. Predpoklddané mnoZstvi odpovidd ocekdvanym naroklm pro vyvoj
multiplexové diagnostické soupravy.

Predpokladana cena vychazi z aktudlnich cenik( dodavateld. Navrhovana cena vychazi ze zkusenosti s
predchozim vyvojem diagnostickych souprav a z obvyklych cen material(i na trhu (viz. priloZzené faktury
v priloze €. 8 v systému MS2021+).

Materidl pro standardizaci a ovéreni funkénosti — Jedna se o mezinarodni standardy, sérokonverzni
panely a verifikacni panely, soubory interferenc¢nich vzork( pro ovéreni kvality vyvijenych souprav a
jejich citlivosti a specifity. Jsou nezbytné pro ovéreni funkénosti a pfipravu diagnostickych souprav pro
finalni nezavislou validaci. Pfedpokladané mnoZstvi se odviji od pozadavkl na multiplexni diagnostiku.

Predpokladana cena vychazi z pridmérnych cen dodavatell podobnych konfirmacénich paneld.
Navrhovana cena vychazi z obvyklych cen obdobnych material(i na trhu (viz doloZeni cen v pfiloze ¢. 8
v systému MS2021+).

Spotrebni material (Spicky, desticky, membrany, plasty, spotovacijehly....) —Jednd se o béZny spotiebni
materidl nezbytny pro vyvoj diagnostickych souprav - pro prdci v laboratofi, nezbytny pro vyvoj,
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zpracovani a testovani zamyslenych souprav ve vsech fazich projektu. Predpokladané mnozstvi
odpovida dosavadnim zkusenostem a narokim kladenym na jednotlivé procesy.

Predpokladana cena vychazi z aktualnich cenikli dodavatell, navrhovana cena vychazi z béznych cen
spotiebniho materialu.

Ostatni reZie

RezZijni ndklady odpovidaji 15 % z rozpoctové polozky Osobni naklady a jsou ve vysi 5 416 882 K¢. Plijde
napf. o naklady na energie, podplrné cinnosti souvisejicich s administraci Zadosti, jako jsou mzdy
ucetni, ndkup kancelafskych potreb. Dale také cestovni naklady na pokryti cest ¢lenli tymu v souvislosti
s plnénim pracovnich ukolll v rdmci projektu, jako jsou prezentace vysledkt v ramci spolec¢nych porad
feSitelské a partnerské instituce. Ostatni reZie je rovnéz uvedena v tabulce rozpoctu (pfiloha ¢. 7 v

MS2021+).

Tabulka 31: Ostatni rezie
Subjekt Mazdy a pojistné PV | Mzdy a pojistné EV | Ostatni rezie PV Ostatni rezie EV
TestLine 6411 857 K¢ 25 647 426 K¢ 961 778 K¢ 3847 113 K¢
FNOL 810 656 K¢ 3242 623 K¢ 121 598 K¢ 486 393 K¢
Celkem 7 222 513 K¢ 28 890 049 K¢ 1 083 376 K¢ 4 333 506 K¢

Zdroj: Zadatel

Zpusobilé vydaje v €élenéni dle jednotlivych uchazeéli, kategorie nakladii a PV/EV jsou uvedeny

v nasledujici kapitole.

4.4.2 Celkovy rozpocet

Tabulka 32: Celkovy rozpocet TestLine

Nazev Zadatele o podporu

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.

Rozpoctova polozka

Celkova vyse zpusobilych vydaji v Ké

Naklady na smluvni vyzkum a konzultacni sluzby - PV 0
Osobni naklady - PV 6411 857
Material - PV 1820 000
Ostatni provozni naklady - PV 0
Ostatni reZie - PV 961 778
Odpisy - PV 0
Celkem - PV 9193 635
Naklady na smluvni vyzkum a konzultaéni sluzby - EV 0
Osobni naklady - EV 25647 426
Material - EV 7 280 000
Ostatni provozni naklady - EV 0
Ostatni reZie - EV 3847113
Odpisy - EV 0
Celkem - EV 36 774 539
Celkem 45968 174

Zdroj: Zadatel
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Nazev partnera FN Olomouc

Rozpoctova polozka Celkova vyse zpusobilych vydaji v Ké
Naklady na smluvni vyzkum a konzultacni sluzby - PV 0
Osobni naklady - PV 810 656
Material - PV 200 000
Ostatni provozni naklady - PV 0
Ostatni reZie - PV 121 598
Odpisy - PV 0
Celkem - PV 1132254
Naklady na smluvni vyzkum a konzultaéni sluzby - EV 0
Osobni naklady - EV 3242623
Material - EV 800 000
Ostatni provozni naklady - EV 0
Ostatni reZie - EV 486 393
Odpisy - EV 0
Celkem - EV 4529 016
Celkem 5661270

Zdroj: Zadatel

44



OP TAK

, &l TestLine®
APLIKACE — Vyzva |

5 DOPAD

5.1 Komercializace vysledka VaVv

v

Realizaci predkladaného projektu dojde k rozsifeni sortimentu spolecnosti o nové vyrobky, které
umozni obohatit spektrum nabizenych vysetteni v klinickych laboratofich. To povede k naplfiovani
strategickych cill spoleénosti, kterymi jsou narist trieb a exportu a dale zvySeni mezinarodni
konkurenceschopnosti a upevnéni pozice spole¢nosti na trhu.

Predmét c¢innosti TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. zlstane v budoucich letech stejny (vyvoj, vyroba,
inovace a prodej imunodiagnostickych souprav, rekombinantnich protein(, protilatek a pfistroju).
Zadatel je v daném oboru jednitkou na ¢eském trhu. Ma tedy zajistén perspektivni odbér svych
produktl a velkou miru uplatnitelnosti vyrobkd na trhu.

Na podporu rozsifeni exportnich aktivit vynaklada spolecnost TestLine nemalé prostiedky. Jednim z
nich je napf. pravidelna uUcast na nejvétSim evropském medicinském veletrhu MEDICA v némeckém
Disseldorfu, dale na Arab Health v Dubaji a AACC v USA (aktivni ucast jako vystavovatel s cilem
prezentovat své produkty). Dale se spolecnost pravidelné ucastni mezinarodnich odbornych
konferenci o autoimunitach v Drazdanech a evropskych i svétovych konferenci o Lymeské borelidze a
jinych nemocech prenasenych klistaty (Viden, Lublan, Boston, Atlanta). Spolecnost tispésné vstoupila
na zahranicni trhy a oslovuje nové zakazniky, primarné v zemich EU, postupné po celém svété (napft.
Slovensko, Rakousko, Némecko, Rumunsko, Polsko, Belgie, UK, USA, Cina).

V3Sechny stavajici produkty TestLine jsou ve shodé se Smérnici EP 98/79/ES a vSechny nové vyvijené
produkty budou ve shodé s Nafizenim EP a Rady (EU) 2017/746 (IVDR). Tzn., Ze pfed komercializaci
novych produktd bude zajisténa potiebna certifikace pro IVD diagnostiku, bez které by byl problém
pronikat na zahranicni trhy.

Mimo to spolecnost TestLine planuje vyclenit dodate¢né naklady v fadu dvou miliénd korun ceskych
za kazdy kalendarni rok na marketing, exportni politiku a propagaci nejen téchto produktd, ale i novych
technologii. Tyto naklady budou pouZity také na zahrani¢ni a tuzemské konference, kde budou
prezentovany vysledky daného projektu.

Zpusob obchodovani i marketingova a PR strategie nasi firmy vychazi z nabizeného produktu a
z pozadavkl trhu. V rdmci podpory prodeje vysledkl projektu se spolecnost zaméfi na stavajici
principy, ve kterych ma znac¢né zkuSenosti a dobrou orientaci.

ZpUsob rozdéleni, resp. sdileni vystupl predkladaného projektu mezi ¢leny konsorcia bude odrazet
podil jednotlivych partnert na projektu a bude definovan v konsorcidlni smlouvé, jejiz navrh je dolozen
jako P¥iloha €. 16_Navrh konsorcialni smlouvy.

Hlavni obchodni a marketingova strategie spolecnosti p¥i uplatriovani produktid na trhu

Za implementaci novych feseni v CR i v zahrani¢i zodpovida obchodni tym spole¢nosti, marketingovi a
produktovi specialisté. Obchodni aktivity maji casto pevné zdzemi ve stfednich a dlouhodobych
smluvnich vztazich, respektujicich vyhodné podminky pro obé strany. Cilem marketingovych aktivit je
zviditelni spolecnosti, informovanost o novych produktech a navazani ¢i posileni vztah( s klienty.
Aktivity jsou zaloZeny predevsim na pfimé komunikaci ze strany obchodnich zastupc(, tedy cileném
obchodnim jednani a predstaveni produktu béhem obchodnich cest, vystav ¢i veletrh(.

e Navazovani dlouhodobych partnerstvi s klienty a tak lepsi reakce na jejich potreby

e Pfima nabidka produktl na obchodnich prezentacich

e PFima nabidka produktl na vystavach a veletrzich

e Nabidka novych produktd v rdmci portfolia partnerd spoleénosti (rovné? pres spolupréci s VS)
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e Direct mailing s nabidkou pro stavajici i potencionalni klienty
e Propagace produktl a sluZzeb prostfednictvim internetové stranky spolecnosti

Hlavnim cilem je navazani novych a udrzovani stavajicich kontaktd, zvyseni povédomi o nabizenych
produktech a o spole€nosti a samoziejmé zvySeni prodeje majici dopad na zvyseni trzniho podilu a
stability dané firmy.

Forma prodeje koncovému zakaznikovi

K podpore prodeje vysledkd projektu vyuZije spolecnost zejména své obchodni zastupce. Rovnéz
vyuZije moZnosti plynoucich z plsobeni spolecnosti TestLine v ramci skupiny firem BioVendor Group,
konkrétné moznosti osloveni stavajicich zakaznik( zahranicnich firem v této skupiné.

5.2 Analyza trhu
5.2.1 Velikost trhu a zakaznici

Soucasné postaveni/podil TestLine na trhu v €R a zahraniéi

Spoleénost TestLine je v daném oboru jednickou na ceském a slovenském trhu, cozZ ji zajistuje
perspektivni odbér produktd a velkou miru jejich uplatnitelnosti na trhu. Zakaznici spole¢nosti velmi
oceni moznost vyuZzivani profesionalnich sluzeb poskytovanych firmou mimo jiné v oblasti novych SW
aplikaci pro vyhodnocovani vysledkd, jejich zpracovani a dalSiho vyufZiti. ProtoZze ma spolecnost radu
zdkaznikd i v zahranici, lze projektu pravem pricitat mezindrodni vyznam. Na podporu rozsiteni
exportnich aktivit vynaklada spolecnost TestLine nemalé prostiedky. Jednim z nich je napf. pravidelna
Ucast na nejvétsSim evropském medicinském veletrhu MEDICA v némeckém Disseldorfu, dale na Arab
Health v Dubaji a AACC v USA (aktivni Uc¢ast jako vystavovatel s cilem prezentovat své produkty). Dale
se spole¢nost pravidelné ucastni mezinarodnich odbornych konferenci o autoimunitach v DraZzdanech
a evropskych i svétovych konferenci o Lymeské borelidze a jinych nemocech pfenasenych klistaty
(Viden, Lublan, Boston, Atlanta).

Hodnoceni aktudlni a budouci pozice TestLine na trhu v porovnani s konkurenci

Rutinni laboratorni diagnostika v zahranici se vyznamné nelisi od praxe v Ceské republice. Laboratorni
trh je zde obvykle rozdélen mezi nékolik velkych laboratornich ,fetézc(”, které zajistuji svoz vzork( ze
spadovych oblasti do centralnich laboratofi. Pro dodavatele diagnostik a pfistrojl je zde pfileZitost
ziskat zajimavého zdkaznika s velkymi odbéry diagnostickych kit(, pfistroji a spotfebniho materialu.
Na druhé strané je zde zvySeny tlak na ceny dodavaného zbozi, coz ¢aste¢né kompenzuji jeho vyssi
objemy.

Tak jako v CR je i zde tlak na automatizaci laboratornich procesd a tim na snizeni predeviim mzdovych
nakladl na Skoleny persondl. Zaroven je zde prilezitost k uplatnéni novych technologii, jako je
multiplexni analyza, vedouci k dalsimu snizeni nakladl na vysetfeni, jeho urychleni a ziskani vice
vysledkll od jednoho pacienta soucasné.

Spolecnost se planuje orientovat na vstup na nové zahranic¢ni trhy a v souvislosti s tim predpoklada
vyznamny meziro¢ni rlst objemu exportu, ktery je spojen s realizaci projektu (blize kap. 9. Ekonomické
prinosy prodeje vystupl projektu). Podil exportu na trzbach z prodeje vysledkl projektu je planovan v
prvnim roce po ukonceni projektu na cca 71 % a postupné poroste na cca 90 % v roce 2031. Se
vzristajicim exportem dojde logicky posileni pozice spolecnosti na zahranicnich trzich.

Konkurenéni_vyhody oproti_existujicim na trhu — Oproti konkurenci dokdZe spole¢nost TestLine
nabidnout vlastni komplexni feseni bez nutnosti potifeby subdodavatele. Diky schopnosti dosahnout
nizkych vyrobnich nakladd je schopna nabidnout zakaznikovi vyrazné nizsi ceny spole¢né s moznosti
komplexniho servisu a péce o zakaznika.
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Jednim z hlavnich strategickych cill Zadatele je zviditelnéni se a prosazeni na zahranicnich trzich.
Konkrétné je cilem vstup na nové trhy a vytvoreni celosvétové sité zakaznik(. Mezi hlavni oblasti zajmu
patii kromé Evropy také Cina, USA, UK, Afrika, Brazilie ¢ Arabské zemé.

Sanci na Uspéch v zahraniéi je dan predevsim diky schopnosti nabidnout kvalitni produkt s vysokou
pfidanou hodnotou za konkurenceschopnou cenu.

Cilové trhy pro produkci podniku vyuZivajici vystupy projektu

PredloZeny projekt zahrnuje vyzkum a vyvoj novych produktll, které maji obrovsky trzni potencial
nejen v tuzemsku, ale také v zahranici.

Cilovou skupinu zakaznik( tvofi pfedevsim humanni a veterindarni klinické laboratore, které provadéji
rutinni vySetfeni vzork(, zaslanych praktickymi lékafi. Jednd se o statni i privatni akreditovana
pracovisté. Imunodiagnostické kity firmy TestLine jsou v mensi mife vyuZivany i pro Gcely vyzkumu na
akademickych pracovistich. Pro vsechny tyto zadkazniky je nejdlleZitéjsi kvalita téchto vyrobkd,
uzivatelsky komfort a kompatibilita s automatickymi analyzatory. Snahou spolecnosti TestLine je
pojistoven na snizeni hodnoty bodu je neméné dulezitd i ekonomika provozu laboratoti. Vynikajici
pomér cena/kvalita nabizenych vyrobk( a komplexni feseni, spodivajici v automatizaci laboratornich
procest umozni zakazniklm snizit ndklady na jednotliva vySetfeni pfi zachovani jejich spolehlivosti pro
ochranu zdravi pacient.

Nejvétsi trzni prileZitosti pro vysledky projektu jsou v zahranici, nebot technologie MBA je nova a
unikatni — umoznuje zpfesnit a zkvalitnit diagnostiku infekéniho agens s dirazem na zdravi pacienta.
TestLine bude nabizet vysledky projektu zdkazniklim a spolupracujicim subjektdm v oblasti high-tech
vyrobkd (napf. Slovensko, Rakousko, Némecko, Rumunsko, Polsko, Belgie, UK, USA). Nové technologie
Microblot-Array jsou uréeny prevazné pro vétsi laboratore. Aplikace této unikatni technologie v praxi
bude pro firmu TestLine znamenat vyznamné zvyseni odbytu (predpoklad jsou desitky milionl rocné)
a tim upevnéni trzniho podilu.

Hlavni skupiny/pfedstavitelé zakaznikt

Zakaznikd spolec¢nosti TestLine je celé Siroké spektrum.
Hlavnimi zakazniky jsou:

e humanni a veterinarni klinické laboratofe, které provadéji rutinni vysSetreni vzorkd, zaslanych
praktickymi lékafi,
e v mensi mife pro ucely vyzkumu akademicka pracovisté.
Na tyto zakazniky hodla spoleénost cilit marketingovou kampan na podporu prodeje novych produktd,
které vzniknou realizaci predkladaného projektu.

Tabulka 34: Hlavni skupiny zakaznikt

Skupina zakaznika Stavajici zakaznici Potencialni novi zakaznici
Humanni a veterinarni | Aeskulab Gulf Drug LLC (SAE)
klinické laboratore Unilabs Slovensko PH Diagnostics (Tunis)

AGEL LabPro (Singapur)

SynLab

EUC Laboratore, atd.

Zdroj: Zadatel
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Konkrétni predni odbératelé z fad klinickych laboratofi jsou:

Aeskulab (patfi do celosvétové laboratorni sité Unilabs): vyznamny, stabilni a uznavany partner
zdravotnickych profesionalll a dynamicky rostouci spolecnost, poskytujici Siroké spektrum
laboratornich vysetfeni po celé Ceské republice.

Unilabs Slovensko (patfi do celosvétové laboratorni sité Unilabs): je jedinym privatnim zafizenim
na Slovensku, které pod jednou stfechou poskytuje vSechny sluzby laboratorni mediciny —
klinickou biochemii, hematologii, transfuziologii, imunologii, alergologii, klinickou mikrobiologii,
patologickou anatomii a Iékafskou genetiku.

soucCasné dobé AGEL provozuje dvanact nemocnic, sit poliklinik, sit Iékaren, laboratofi,
distribucni spolecnosti a dalsi specializovana zdravotnicka zafizeni. Od roku 2006 plsobi AGEL
také na Slovensku.

SynLab: soucasti nadnarodni skupiny SynLab Group, ktera pusobi ve vice nez 30 zemich svéta a
zaméstnava témér 13 tisic lidi. V Ceské republice patfi s pfiblizné 980 zaméstnanci mezi nejvétsi
laboratorni uskupeni. V soucasné dobé provozuje pres 60 odbérovych pracovist a 11 laboratofi.
Nabizi kvalitni sluzby v oblasti laboratornich vySetreni, zakladaji si na Spickovém zpracovani
odebranych vzorkl a presné diagnostice v co nejkratsi mozné dobé.

EUC laboratore: poskytuji spolupracujicim lékafdm, zdravotnickym zafizenim a pacientim
Sirokou nabidku vysetfeni v oborech klinické biochemie, hematologie a transfuzniho Iékafstvi,
klinické imunologie a Iékafské mikrobiologie, véetné specializovanych vysetfeni mikrobiologické
molekularni diagnostiky (PCR, PCR v redlném case). Zajistuji nejen kvalitni diagnostiku, ale také
rychly svoz vzorkd a sluzby, jako je elektronicka publikace vysledk( ¢i moZnost elektronické
Zadanky. V soucasné dobé spolupracuji s vice nez 4 000 Iékar(l a roc¢né provedou okolo 5,3 mil.
testq.

Odbératelem z fad akademickych pracovist je:

Masarykova univerzita - RECETOX

Zduvodnéni potieby vystupu projektu pro zdkazniky

Vystupy projektu v podobé novych imunodiagnostickych kit odrazi vyvoj trhu a potreby zdkaznikd.
Vystupy projektu naplni potfeby zdkaznik( v nasledujicich aspektech:

vétsi spektrum nabizenych vysetteni v klinickych laboratofich,

poZadovana kvalita vyrobkd (lepsi pomér signdl/Sum), uZivatelsky komfort a kompatibilita s
automatickymi analyzatory,

komplexni feseni, spocivajici v automatizaci laboratornich procesq,

moznost nejvyssiho stupné automatizace procesu vysetreni vzork( pacientd,

vynikajici pomér cena/kvalita nabizenych vyrobk( umozniujici snizit naklady na jednotliva
vySetfeni pri zachovani jejich spolehlivosti pro ochranu zdravi pacientli (ekonomika provozu
laboratofi),

zlepSeni diagnostiky fady zavaznych onemocnéni, zlepseni sledovani pribéhu a ucinnosti terapie
a zlepsSeni predikce l1é¢ebné odpovédi,

moznost provadét vysetreni vice pacientl soucasné a zaroven volit, na ktery parametr ma byt
konkrétni pacient vysetren,

vySsi efektivita testovani v laboratofi, Uspora nakladl na material, praci i energie, rychlejsi
ziskani vysledkd a nizsi spotfeba vzorkl, coZ je ve vysledku méné zatéZujici pro pacienta,

Vystupy projektu se pozitivné projevi v Iékarské praxi, kde maji sv(ij nepostradatelny vyznam. Projekt
svymi vystupy prispéje ke zlepSeni zdravi obyvatel v tuzemsku a zahranici a stejné efekty jsou také na
tuzemské a zahranic¢i flofre a fauné. Rovnéz vsechny pouZité technologie respektuji vsechny
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ekonomické, ekologické a environmentdlni ptistupy. Projekt ma velky vliv ke zlepsSeni Zivotniho
prostredi a jeho budouciho zlepSovani.

Zamyslenym cilovym segmentem predklddaného projektu je imunodiagnostika provadéna v
nemocnicnich zafizenich a rutinnich klinickych laboratofich. Dlouhodobou misi Zadatele je zaméfeni
na vyvoj produktd, které mohou slouzZit ke zlepseni diagnostiky fady zavaznych onemocnéni, umozni
sledovat pribéh a Ucinnost terapie a predikovat Ié¢ebnou odpovéd.

Ocdekavany vyvoj poptavky pro produkci TestLine vyuZivajici vystupy projektu

Realizace predklddaného projektu nabidne tvorbu novych, jedinecnych a inovativnich feSeni v
humanni laboratorni diagnostice. Dojde k celkovému navySeni stdvajiciho spektra nabizenych
produktll. Jedna se tedy o kategorii produkt( s vyssi technologickou Urovni. Oc¢ekava se, Ze poptavka
po téchto produktech poroste, coz bude dano také snizujici se cenou a zvysujici se dostupnosti, ale
zaroven kvalitou.

Prodej vystupl projektu bude uréen pro stavajici, ale i potencidlni nové zékazniky spolecnosti.
Z regionalniho hlediska budou tvofit odbératelské portfolio primdrné zahraniéni zakaznici, ale také
zakaznici z Ceské republiky. Kalkulaci predpokladanych objem(l prodeje s rozdélenim na jednotlivé
roky (v obdobi péti let po ukonceni realizace projektu) a pfi zohlednéni kategorie jednotlivych
odbératell priblizuje nasledujici tabulka.

Tabulka 35: Prodej vysledkd projektu

Skupina zakaznika Jednotka 2027 2028 2029 2030 2031
1. Tuzemsky trh pocet 175 340 420 500 560
2.EU pocet 160 330 440 540 660
3. Treti zemé pocet 15 30 40 60 80
Prodejti celkem pocet 350 700 900 1100 1300

Zdroj: Zadatel

Struktura a vyvoj prodeje vychazi z dlouhodobé znalosti trhu a plisobeni spole¢nosti v daném oboru.
Lze predpokladat stabilni odbér imunodiagnostickych souprav ze strany klinickych laboratofi s mirnym
rastem po celou dobu sledovaného obdobi. Odbér produkce od skupiny zakaznikd radicich se mezi
akademicka pracovisté, kterd soupravy vyuZivaji pro klinické studie nebo pro védecké vyzkumné
projekty, je spiSe narazovy.

5.2.2 Uplatnéni na trhu

Vstup na trh (strategie vstupu na trh)

Strategie vstupu na trh vychdzi z charakteristiky produktu a obchodni a marketingové strategie
spole¢nosti, které jiz byly popsany v kapitole 5.1 Komercializace vysledkd VaV. JelikoZ se jednd o
produkty uréené pro specificky trh, bude propagace uskutecniovdna zejména pfimym oslovovanim
potencialnich koncovych zakaznikd prostfednictvim obchodnich zastupci spolecnosti, ale i oslovenim
stavajicich zdkaznikd skupiny firem BioVendor.

Obchodni strategie bude zaloZena predevsim na proaktivnim a individudlnim pfistupu ke kazdému
zadkaznikovi a jeho potfebam. Rovnéz v ramci exportni strategie spolecnosti bude kladen velky diraz
na aktivni, intenzivni osobni komunikaci se zahrani¢nimi firmami. Propagaci formou pf¥imého osloveni
Ize v soucasné dobé klasifikovat jako klicovou formu propagace z celé marketingové strategie.

Prodej v Ceské republice a v zahraniéi si spole¢nost planuje zajistovat sama predev$im prostiednictvim
obchodnich partnerd, jak bylo uvedeno vyse. Bude navazana spoluprace s externimi specializovanymi
kapacitami, jeZ mohou distribuci vysledk( projektu zajistovat.
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Prehled stavajicich partner(/zakaznikd a oslovenych budoucich zdkaznikd

Vedeni spoleénosti ma diky svému mnohaletému plsobeni v daném oboru navazany kontakty s
fadou distributord a zakaznika, ktefi jiz o nové produkty projevili zajem. Jedna se o zajemce, se kterymi
jiz probéhla jednani bud osobné, nebo napf. prostfednictvim emailové komunikace. Zajem o budouci
produkty je doloZen jako Ptiloha ¢. 9_Projev zajmu o novy produkt v systému MS2021+.
Predpokladem je, Ze o produkty projevi zajem postupné dalsi stavajici zakaznici spoleénosti.

Identifikace prekazek vstupu na trh (regulace, standardy, certifikace apod.) véetné navrhl na jejich
odstranéni

Bariéry projektu lze spatfovat ve dvou moznych bodech, a to jednak v nastaveni cenové politiky
produktll a dale v neznalosti novych technologii zakazniky a tim vétsi ¢asovou narocnost pfi vstupu
téchto novych produktl (technologii) na trh. Firma TestLine planuje vyclenit dodatecné naklady v fadu
dvou milién( korun ¢eskych za kazdy kalendafni rok na marketing, exportni politiku a propagaci nejen
téchto produktd, ale i novych technologii. Tyto naklady budou pouZity také na zahranic¢ni a tuzemské
konference, kde budou prezentovany vysledky daného projektu.

Pro vSechny vyrobce, ktefi doddvaji své vyrobky na trh, je zdkonnym pozadavkem, aby byly produkty
ve shodé s Narfizenim o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (EU) 2017/746. Vlyrobci
zdravotnickych prostfedkd IVD musi ziskat certifikaci oznaceni CE podle IVDR (EU) 2017/746 pred tim,
nez mohou oznaceni CE pouzivat a doddvat produkty na trh. VSechny stdvajici produkty TestLine jsou
ve shodé se Smérnici EP 98/79/ES a u vSech nové vyvijenych produktd bude zajisténo, aby byly ve
shodé s Natizenim EP a Rady (EU) 2017/746 (IVDR). Tzn., Ze pfed komercializaci novych produkt( bude
zajiSténa potrebna certifikace pro IVD diagnostiku, bez které by byl problém pronikat na zahrani¢ni
trhy.

Pokud jde tedy o uplatnitelnost vyvinutych produktl na trhu, neni v tuto chvili zndma zadna vyznamna
prekazka. Moznym rizikem by mohl byt obdobny produkt konkurencni firmy. Toto riziko je eliminovano
vysokou kvalitou produktu za vyrazné nizsi ceny (aZ o 35 % niZsi cena oproti konkurenci) a pouZitou
metodou.

UdrZeni na trhu

Ocekavané prijmy a navratnost investic

V souladu s rozvojovou strategii stanovilo vedeni spole¢nosti hlavni ekonomické cile projektu, kterymi
jsou rlst trzeb za prodej vlastnich vyrobkd a zvyseni produktivity prace.

Vedeni spole¢nosti provedlo progndzu ocekdvanych trzeb z realizovanych prodeji a nakladl
potiebnych pro vyvoj novych diagnostickych souprav a jejich uvedeni na trh. Smyslem je dlouhodobé
udrzeni produktd na trhu s cilem zajistit pfijatelnou ziskovost a rlst spolecnosti.

Nejvyznamnéjsim prinosem projektu bude ridst trzeb a narlist podilu exportu na téchto trzbach.
Ocekavané trzby byly odvozeny z predpokladanych objem( prodeje a prodejni ceny, kterd je
predpokladana ve vysi 13 700 K¢ za soupravu.
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Vyvoj prodeje a souvisejicich trzeb pfiblizuje nasledujici tabulka.

Tabulka 36: Prodej a trzby s uZitim vysledk( projektu

Jednotka | 2027 | 2028 | 2029 | 2030 | 2031 | 2032 | 2033 | 2034 | 2035
Objem prodejd ks 350 700 900 | 1100 | 1300 | 1500 | 1700 | 1900 | 2040
Cena jednotkova tis. K¢ 13,7 13,7 13,7 13,7 13,7 13,7 13,7 13,7 13,7
TTZby > ?Z'tm.] tis. K¢ 4800 | 9600 | 12300 | 15100 | 17800 | 20600 | 23300 | 26000 | 28000
vysledkud projektu
Export tis. K¢ 2 400 5000 6900 9100 10 900 13 000 14 700 16 400 17 600
% exportu % 50% @ 52% | 56% | 60% | 61% | 63% | 63% | 63% | 63%

Zdroj: Zadatel

V prvnim roce po ukonceni projektu (2027) jsou planovany trzby na arovni 4 800 tis. K¢. V dalSich dvou
letech porostou na 9 600 tis. K¢, resp. na 12 300 tis. K¢.

Nizky planovany objem trZeb v prvnim roce po ukoncéeni projektu (2027) souvisi se zpozdénim nabéhu
plného prodeje z nékolika dtvodu:

1. Splnéni legislativnich poZadavk(l na zahdjeni vyroby a naslednou komercializaci. Pred
komercializaci novych produktld musi byt zajisténa potrebna certifikace pro IVD diagnostiku,
bez které by byl problém pronikat na zahraniéni trhy. Casové naroénost procesu certifikace
dle Nafizeni EP a Rady (EU) 2017/746 (IVDR) se odhaduje na cca 2-3 mésice. Prodej bude moci
byt zahdjen az po ziskani patfi¢né shody.

2. Délka registrace a akvizice v zahranici obecné. JelikoZ budou vysledky projektu uréeny hlavné
pro zahranicni trhy, bude nabéhova krivka prodeje velmi pozvolna. Dfive nez se v zahranici
zrealizuje prvni prodej, je vidy delsi prodleva. Pljde o ,,unikatni“ diagnostiku, kterou bude
nutné vice okomentovat v porovnani s rutinni diagnostikou.

Do naklad( byly zapocitany celkové zplisobilé vydaje projektu. Dale jsou uvazovany naklady na uvedeni
nového produktu na trh (marketingové a obchodni aktivity) a naklady spojené s vyrobou, ve kterych
jsou zahrnuty veskeré ndklady na vyrobu v¢. mzdy, energie atd. Zaroven je zohlednéna skutecnost, Ze
pfi vyrobé vyssich poctl kust budou naklady na jednotku nizsi.

Zpusobilymi naklady projektu budou osobni naklady, materidlové naklady a naklady na rezii ve vysi
51629 K¢. Na zacatku kazdého roku trvani projektu (2023, 2024, 2025 a 2026) je predpokladano
zadlohové zaplaceni dotace ve vysi 5 968 tis. K¢, 6510 tis. K¢, 6 510 tis. K€ a 6 510 tis. KE. Celkova dotace
bude ¢init 25 498 tis. KC. Vlastni podil naklad( bude spolecnost TestLine financovat i FNOL z vlastnich
zdroju.

Tabulka 37: Rekapitulace zpUsobilych naklad( projektu v tis. Ké

Celkem 2023 2024 2025 2026
Naklady projektu (zpiisobilé), v tom: 51629 12 083 13 182 13 182 13 182
Osobni naklady 36 113 8452 9220 9220 9220
Material 10 100 2 364 2579 2579 2579
Rezie 5417 1268 1383 1383 1383
Zdroj: Zadatel
Hodnotici obdobi bylo stanoveno na 13 let (2023 az 2035), obdobi realizace projektu + devét
navazujicich kalendarnich roka.
Tabulka 38: Financni plan (2026 - 2035) v tis. K¢
Celkem 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 | 2033 2034 2035
Vynosy
(trzby) 157 650 0 4 800 9600 | 12300 | 15100 | 17800 | 20600 | 23300 | 26 000 | 28 000
Naklady 49 042 150 | 1886 | 3172 | 3906 | 4774 | 5442 | 6176 | 7044 | 7912 | 8580
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| zisk | 108608 | -150 | 2914 | 6428 | 8394 | 10326 | 12358 | 14424 | 16256 | 18088 | 19420 |
Zdroj: Zadatel

Celkové rocni provozni vynosy jsou planovany pfiblizné ve vysi 4,8 mil. K¢ az 28,0 mil. K¢ v dobé
realizace vysledkl a jejich uvedeni na trh. Jsou tvoreny trzbami za vlastni vyrobky a sluzby. V roce 2027
se predpoklada zahajeni komeréniho uplatnéni vysledk( projektu.

Celkové rocni provozni naklady jsou planovany pfiblizné ve vysi od 1,9 mil. K¢ do 8,6 mil. K¢ v dobé
realizace vysledkl a jejich uvedeni na trh. V roce 2026 a 2027 jsou celkové provozni naklady navyseny
o naklady na komercializaci projektu ve vysi 150 tis. K¢, resp. 250 tis. K¢.

Predikce ukazuje, Ze projekt bude ve srovnani s naklady projektu a ndslednymi naklady na vyrobu
ziskovy. Vyse zisku pted zdanénim se bude pohybovat od 2,9 mil. K¢ v roce 2027 po 19,4 mil. K¢ v roce
2035.

Plan pribéhu cash flow

Vynosy a naklady akce uvedené v predchazejici tabulce jsou jednim ze zakladnich podkladd pro
stanoveni pfijmU a vydajl (cash flow) v obdobi 2023 - 2035.

Tabulka 39: Plan cash flow (2023 — 2028) v tis. K¢

CASH FLOW 2023 2024 2025 2026 2027 2028
OPERATIVNI CF = HV &isty 0 0 0 -150 2 360 5207
Zmény cistého pracovniho kapital 0 0 0 0 0 0
PROVOZNI CF 1 = OPERATIVNI CF +
zmény CPK 0 0 0 -150 2360 5207
Dotace 0 5968 6510 6510 6510 0
PROVOZNIi CF = PROVOZNI CF 1 +
Dotace 0 5968 6510 6 360 8870 5207
Pfijaté nové uvéry k pokryti
financovani investice 0 0 0 0
Splatky novych Gvér 0 0 0
Kapitalovy vklad z vlastnich zdroju
investora 0 0 0 0 0 0
CASH FLOW Z FINANCOVANI 0 0 0 0 ) )
Néklady realizaci projektu 12 083 13 182 13 182 0 0 0
CASH FLOW INVESTICNI 12083 | -13182 | -13182 0 0 0
CASH FLOW CELKOVE -12 083 7214 6672 6360 8870 5207
FINANCNi MAJETEK GENEROVANY
PROJEKTEM -12083 | -19298 | -25970 | -19610 | -10739 -5533

Zdroj: Zadatel

Tabulka 40: Plan cash flow (2029 — 2035) v tis. K¢
CASH FLOW 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035
OPERATIVNI CF = HV E&isty 8364 | 10010 | 11683 | 13167 | 14651 | 15730 | 8364
Zmény cistého pracovniho kapital 0 0 0 0 0 0 0
PROVOZNI CF 1 = OPERATIVNI CF +
zmény CPK 8364 | 10010 | 11683 | 13167 | 14651 | 15730 | 8364
Dotace 0 0 0 0 0 0 0
PROVOZNIi CF = PROVOZNI CF 1 +
Dotace 8364 | 10010 | 11683 | 13167 | 14651 | 15730 | 8364
Pfijaté nové uvéry k pokryti
financovani investice 0 0 0 0 0 0 0
Splatky novych uvéru
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Kapitalovy vklad z vlastnich zdrojt

investora 0 0 0 0 0 0 0
CASH FLOW Z FINANCOVANI 0 0 0 0 ) ) 0
Naklady realizaci projektu 0 0 0 0 0 0 0
CASH FLOW INVESTICNI 0 0 0 0 ) ) 0
CASH FLOW CELKOVE 8364 | 10010 | 11683 | 13167 | 14651 | 15730 | 8364
FINANCNi MAJETEK GENEROVANY

PROJEKTEM 9631 | 19640 | 31324 | 44491 | 59143 | 74873 | 9631

Zdroj: Zadatel

V souhrnné tabulce jsou uvedeny vsechny podstatné polozky, které maji vliv na celkovou vysi cash flow
akce. Prabéh cash flow akce pokryva obdobi 2023 — 2035. Plan penéznich tokl akce lze oznacit jako
mirné pesimisticky.

Navratnost investice

Na zadkladé zadanych vstupnich Udaji popsanych vyse (rozpodet projektu, finanéni plan, zplsob
financovani) byl z cash flow proveden vypocet kriteridlnich ukazateld.

Kriteridlni ukazatele byly spocitany ve dvou variantach, a to ve varianté s dotaci a bez dotace.

Tabulka 41: Kriterialni ukazatele

VYSLEDNE HODNOCENI Jednotka Varianta s dotaci Varianta bez dotace
NPV cista soucasna hodnota tis. K¢ 48 667 25472
IRR finan¢ni mira vynosnosti % 21,98 11,10
DN doba navratnosti roky 4,41 5,69

Zdroj: Zadatel

Ve varianté s dotaci je Cistd sou¢asnd hodnota projektu ve vysi 48 667 tis. K¢, vnitini vynosové procento
21,98 % a doba ndvratnosti 4,41 let. Znamena to, Ze projekt bude navratny jiz v roce 2029.

Ve varianté bez dotace je Cistd soucasna hodnota projektu ve vysi 25 472 tis. K¢, vnitfni vynosové
procento 11,10 % a doba navratnosti 5,69 let. Znamena to, Ze projekt bude navratny do konce roku
2031.

Zdroje financovani pokryvaji mezirocni vydaje, penézni pfijmy a platby jsou tedy spravné nacasovany.
Kumulovany penézni tok je kladny pro vSechny uvaZované roky. Znamena to tedy, Ze v budoucnu
nehrozi vycerpani zdroj(, jelikoz budouci pfijmy jsou vyssi nez vydaje ve vsech letech.

Nasledujici tabulka ukazuje, jak projekt mlze ovlivnit ekonomicky celou spole¢nost TestLine.

Tabulka 42: Ekonomické prinosy projektu v tis. K¢

Ukazatel 2027 | 2028 | 2029 2030 | 2031| 2032 2033| 2034 2035
Trzby s uzitim

vysledki 4800 9600 | 12300 15100 | 17800 20600 | 23300 | 26000 28000
projektu

Mezirocni 100% 28% 23% 18% 16% 13% 12% 8%
narust trzeb

Export 2400 | 5000 | 6900 | 9100 10900 13000 | 14700 | 16400 17600
% exportu 50% 52% 56% 60% 61% 63% 63% 63% 63%
Celkové trzby | 5 0500 | 311000 | 320800 | 330000 | 340500 | 350000 @ 355000 | 367000 372000
podniku (tis.)
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Podil trzeb s
uzitim
vysledkd
projektu na
celkovych
trzbach
Zdroj: Zadatel

1,57% 3,09% 3,83% 4,58% 5,23% 5,89% 6,56% 7,08% 7,53%

Celkové trzby podniku budou pozitivné ovlivnény trzbami s vyuzitim vysledk( projektu. Jejich podil na
celkovych trzbach mize dosahnout v roce 2035 témér 8 %. Procento exportu u vyrobk( s vyuZitim
vysledkl projektu dosdhne 63 %.

Porovnani ceny s konkurenci a predpokladany vyvoj ceny

Redlnost uplatnéni vysledk(l projektu na trhu je umocnéna srovnanim s konkurenci.
Hlavni konkurenti jsou némecké spolecnosti:

e EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG,
e Mikrogen GmbH,

¢ VIROTECH Diagnostics GmbH,

¢ Viramed Biotech AG.

Zadna z téchto spole¢nosti nema primy ekvivalent planované multiplexové soupravy na onemocnéni
prenasenych vektory, ale vSsechny maji ¢ast onemocnéni v rdmci jednotlivych souprav na platformach
BLOT nebo Microarray. U vSech téchto jednotlivych parametr( se dle nasich informaci cena pohybuje
od 3 EUR/test.

Nejvétsi vyhodou spolecnosti TestLine proti konkurenci je fakt, Ze jsou vyrobci a zaroven prodejci
danych produktd, také podpora zakaznikd je jedine¢nd a Zadny jiny distributor na trhu ji neposkytuje v
takovém komplexnim rozsahu.

Konkurencni vyhody TestLine

Dle dostupnych informaci ma spole¢nost TestLine v porovnani s konkurenci min. o 35 % nizsi cenovou
politiku. Aktualni ceny jsou zavislé na spousté parametr(. K cenikovym cendam konkurence neni pfistup,
ceny lze odhadovat pouze z referenci zdkazniki nebo ze zvefejnénych predpokladanych cen
vyhlasenych verejnych zakazek. Obecné je konkurencni cena TestLine zdvisla na podminkach
konkrétnich uzavienych obchodnich pfipadl zohledrujicich celkovy obrat pracovisté, reagencni
leasing, typ vazby distributor nebo koncovy zdkaznik, teritorium apod.

Cena planovanych novych vystup( projektu se bude pohybovat kolem 13 700 K¢ dle konkrétniho typu
produktu. Cena je prlimérna cena za soupravu — souprava obsahuje typicky 96 testq, tj. 13 700 K¢ (cca
573 euro za soupravu, cca 6 euro/test).

Ve srovnani s konkurenci, ktera nabizi cenu cca od 3 EUR/test bude cena TestLine vyrazné nizsi podle
toho, kolik riiznych parametri/testli bude souprava ve findlni verzi obsahovat. Pfedpoklad je
minimalné 4 testy v jednom, coZ znamena ve vysledku 4x3 EUR/test u konkurence. Navic jde i o
vyznamnou Usporu ¢asu a prace v laboratofich. O uspore skladovacich prostor a nasledného odpadu
nemluvé.

Cena produktl se stanovi na zadkladé cenové kalkulace, tj. na zakladé mzdovych nakladd a dalsich
nakladd pfimé a nepfimé povahy s ohledem na navratnost vloZzenych prostfedkl do vyzkumu a vyvoje.
Pfi cenotvorbé bude brana v Uvahu Uspora mzdovych nakladl. Vysledna cena bude ovlivnéna také
velikosti zakaznika, vysi zakazky apod.
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Pokud jde o predpokladany vyvoj cenové Urovné v Case, lze predpokladat, Ze cena produktl bude s
narUstajicim ¢asem mirné klesat, a to vlivem centralizaci laboratofi a zvysené konkurenci vyrobcu na
jednotlivych trzich. Na stranu druhou, Ize ocekavat narist obrat( v oblasti prodeje diky vstupu na nové
trhy a ziskani novych zékaznikd. V pfipadé rostouciho zajmu o tento segment, bude Umérné nar(stat
také cena jednotlivych sond, dle poptavky na svétovém trhu.

Financni a persondlni udrzZitelnost projektu

Pro spolecnost TestLine je realizace projektu jednim ze zpUsob( naplfiovani dlouhodobé rozvojové
strategie. Vystupy projektu budou zavedeny do produktového portfolia spolec¢nosti, aby mohly byt
uvedeny na pfislusné trhy. Realizace projektu znamena pro spolecnost pozitivni posun vpred v jejim
dal$im rozvoji a ve snaze o zvyseni jeji mezindrodni konkurenceschopnosti. Na zakladé dlikladné
zpracované ekonomiky projektu spolecnost predpoklada, Zze projekt bude mit vyrazny ekonomicky
ptinos pro firmu jako celek, coz garantuje financni udrZitelnost predkladaného projektu.

Personalni zajisténi udrZitelnosti projektu nepredstavuje vyznamnéjsi riziko, jak je také uvedeno v
analyze rizik, protoZe zdmérem spolecnosti je vytvofit zajimavé finanéni a pracovni podminky pro své
zaméstnance, zejména pro ty s vysokou kvalifikaci, popf. specializaci. Mira fluktuace klicovych
zaméstnancl je tak nizkd. Vramci projektu se v pripadé potreby predpokladd pfrijeti novych
pracovnikl. Realizace projektu nabizi rovny pfistup k nabizenym pftileZitostem viem lidem bez ohledu
na jejich vyznani, pohlavi ¢i rasu. Zaroven produkce novych vyrobk({ pomuze rozvinout zaméstnanost
Vv regionu.

5.3 Dopady

5.3.1 Dopady na Zivotni prostiedi

Predkladany projekt nema negativni vliv na Zadny z Sesti sledovanych cil( EU v environmentalni oblasti
(blize viz Pfiloha ¢. 10_Prohlaseni-DNSH, ktera je doloZena v systému MS2021+.). VSechny aktivity v
ramci projektu budou respektovat ekonomické, ekologické a environmentdlni pfistupy. Budou mit
nizké naroky na energie.

Pozitivni vliv na Zivotni prostiedi

K nejvyssim prioritdm spolecnosti patfi Ffizeni kvality, dodrZovani zasad bezpecnosti vyroby, ochrana
Zivotniho prostredi, vytvafeni bezpecnych pracovnich podminek a jejich trvalé zlepSovani, véetné
prevence.

Spolecnost TestLine pfijala odpovédnost za Setrné chovani k Zivotnimu prostredi a disledné aplikuje
zasady ochrany Zivotniho prostfedi a bezpecnosti a kvality vyroby, jako jsou:

e dodrzovani souladu s pravnimi a jinymi pozadavky, které se vztahuji k environmentalnim
aspektlm spolecnosti,

e k neustalému zlepSovani environmentalniho profilu organizace,

e ke snizovani dopadl svych ¢innosti a sluZzeb na Zivotni prostredi,

e k prevenci znecistovani Zivotniho prostiedi, ke zvySovani povédomi zaméstnancl a v oblasti
ochrany pracovniho a Zivotniho prostredi, o vSech dopadech vyrobnich i nevyrobnich ¢innosti
a poskytovanych sluzeb a vyrobk( na Zivotni prostredi.

Realizace projektu bude plné v souladu s firemni politikou ochrany Zivotniho prostfedi. VSechny
aktivity projektu budou respektovat ekonomické, ekologické a environmentalni pfistupy
spolecnosti. Predkladany projekt a jeho vysledky jsou Setrné k Zivotnimu prostiedi. Aktivity, opatieni
a prace realizované vramci predkladaného projektu a rovnéz jeho finalni vysledky, Zadnym
zplGsobem neposkozuji Zivotni prostfedi ani na ného nemaji jiny pfimy i nepfimy negativni vliv.
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Spolecnost pracuje dle zdsad Spravné vyrobni praxe (GMP) a od roku 2002 je v ramci Fizeni kvality a
kvality zdravotnickych prostfedkd certifikovana podle standard(l systému managementu jakosti I1SO
9001 a ISO 13485 spolecénosti Lloyd’s Register Quality Assurance.

Tabulka 43: Certifikaty spolecnosti TestLine

Norma CSN EN ISO 9001:2009 (Fizeni kvality)

Oblast Navrh, vyvoj, vyroba, distribuce a servis produktl na bazi biologického materialu.
certifikace Navrh, vyvoj, vyroba, distribuce a servis diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro.
Norma €SN EN ISO 1SO 13485:2016 (kvalita zdravotnickych prostiedki)

Navrh, vyvoj, vyroba, distribuce a servis diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro.
Kalibratory a kontrolni materidly pro imunochemii (imunologii), mikrobiologii, infekéni
imunologii, in vitro diagnostické pristroje a SW, IVD ZP jiné.

Oblast
certifikace

Zdroj: Zadatel
V ramci fizeni kvality byly definovany nasledujici zasady:

e UdrZeni stalé vysoké urovné vyrobniho procesu a tim i stabilni a vysoké kvality poskytovanych
sluzeb a vyrobk( zakaznikim.

e Optimalizace naklad( — sniZeni provoznich naklad(, uspora surovin, energie a dalSich zdroju.

e  Ziskani nejnaroc¢néjsich zakaznikd diky poskytovani vysoce kvalitni produkce.

TestLine se pravidelné G¢astni tuzemskych Externich hodnoceni kvality (SZU, SEKK) a zapojuje se také
do mezinarodnich hodnoceni kvality (napf. INSTAND, Veterinary Laboratories Agency). Uspé&$né
vysledky v téchto testech potvrzuji vysokou kvalitu souprav.

Obrazek 7: Certifikaty spolecnosti TestLine
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Zdroj: Zadatel

Certifikaty spolecnosti jsou také dolozeny jako Pfiloha ¢. 11_TestLine_Certifikaty v systému
MS2021+.

Ocekavany dopad na cirkuldrni ekonomiku

Projekt pfedstavuje pfinos k energetickym a materidalovym Usporam s pozitivnim dopadem na Zivotni
prostfedi. Naroky na presnost vyroby povedou k efektivnimu vyuZivani vstupl a tedy ke sniZeni
produkce odpadu, ktery bude minimalni.

Predmétem predkladaného projektu je VaV imunodiagnostickych souprav Microblot-Array (MBA). Ve
srovnani se stavajici diagnostikou v reSené oblasti se jedna o zcela nové, plné automatizovatelné
feSeni, které se lisi od doposud uZivanych metod EIA, BLOT nebo imunofluorescencnich metod. P¥i
vyvoji souprav MBA byly maximalné zuroceny vysledky pfedchoziho vyvoje diagnostickych souprav
BLOT. Co se tyce samotného vyvojového procesu, ten je u obou metod podobny. Vyznamny rozdil
spociva ve snizeni odpadové zatéZze vyrobniho procesu o cca 40 %. Konkrétné jde o pouziti velmi
malych objemU roztok( pfi zpracovani souprav, coZ vyznamné snizuje naroky na obalové materidly, a
tim vede ke sniZeni produkce objemu odpad(. Multiplexové feseni pak laboratofim, které soupravy
budou vyuzivat, pfinese i vyznamné sniZeni poctu potfebnych souprav pro vysetfeni vzorku, coz
Znamena, Ze na stejny pocet vysetieni bude potfeba méné testl a tim padem se predpoklada i snizeni
celkové odpadovosti. Vyrobni proces bude také méné ndrocny na spotiebu energii, s ¢imZ souvisi
pozitivni vliv na tvorbu emisi.

Aktivity, opatfeni a prace realizované v ramci predkladaného projektu, ani jeho finalni vysledky,
Zadnym zpUsobem neposkozuji Zivotni prostredi, ani na néj nemaji jiny pfimy ¢i nepfimy negativni vliv.
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5.3.2 Udrizitelny rozvoj

Predkladany projekt pomlzZe naplriovat hned nékolik ze 17 definovanych cilG udrzitelného rozvoje
(SDGs).

e Cil 3: Zajistit zdravy Zivot, zvySovat jeho kvalitu pro vSechny v jakémkoliv véku — Predkladany
projekt je zaméreny na vyuziti diagnostické soupravy pro zpresnéni diagnostiky a ke zvyseni
efektivity 1é¢by vektory prfendsenych infekci.

e Cil 5: Dosdhnout genderové rovnosti a posilit postaveni vSech Zen a divek — Spole¢nost nabizi
veskeré pracovni pozice bez ohledu na pohlavi, rasu, vék, etnicky pQvod apod.

e Cil 9: Vybudovat odolnou infrastrukturu, prosazovat inkluzivni a udrZitelnou industrializaci a
inovace — Realizace predkladaného projektu umozni spole¢nosti posilit a zkvalitnit vyzkumné
a vyvojové aktivity, jejichZ cilem je uvést do praxe dalsi nové a inovované imunodiagnostické
soupravy v oblasti lékaf'ské diagnostiky. Vyvoj bude probihat v Ceské republice a k nasledné
vyrobé bude vyuZivano moderni vyrobni vybaveni, které umozni ucinnéji vyuZivat zdroje,
eliminovat vznik odpadu atd.

e Cil12. Zajistit udrzitelnou spotiebu a vyrobu — Nové vyvijeny produkt bude predstavovat posun
k vyssi technologické urovni ve smyslu zvySeni uZivatelského komfortu, pfesnosti a
spolehlivosti. Pfi vyrobé dojde k Setrnéjsimu nakladani s chemickymi latkami. Budou vyuzivany
pfesné technologie Setrnéjsi k Zivotnimu prostfedi s ohledem na ekonomiku vyroby a
minimalni produkci odpadu.

5.3.3 Soulad se zdsadami nediskriminace

Rizeni v oblasti lidskych zdrojd

Rizenf lidskych zdroj(i se ve spoleénosti odviji od hierarchie ve spole¢nosti. Spole¢nost TestLine klade
velky ddraz na vzajemnou spoluprdci jednotlivych organizacnich uskupeni spolecnosti, kterou povazuje
za stézZejni pro flexibilni reakce na vyvoj trhu, pozadavky zakaznik( a rozvoj celé spole¢nosti.

Pfi vyzkumné a vyvojové cinnosti spolupracuji pracovnici tzce s pracovniky dalSich oddéleni
spolecnosti, jako jsou usek kontroly kvality a vyrobni oddéleni, kdy kontinudlni vyvoj probiha
v reakci na pozadavky zakaznikUl a také v reakci na zjiSténé potieby a mezery na trhu. Déle se podili
oddéleni obchodu, které planuje a zajistuje finanéni a lidské zdroje pro vyvojové a nasledné vyrobni
aktivity, a s oddélenimi, které zabezpeduji marketing a distribuci novych/inovovanych produktt a
jejich tspésné uvedeni a uplatnéni na trhu a jejich servis. Napln prace, povinnosti, zodpovédnosti a
vzdjemnou spolupraci jednotlivych oddéleni jsou upraveny v ramci implementace systému fizeni
managementu dle normy ISO 9001.

Soulad se zasadami nediskriminace a genderové rovnosti

Spolecnost TestLine prijima dle potfeby nové pracovniky a v navaznosti na realizaci predkladaného
projektu a po ném se vytvafi potencial pro vytvofeni dalSich pracovnich mist. Vybér novych
zaméstnancu respektuje zdsady rovnych prileZitosti. Pracovni pozice jsou vhodné pro vSechny skupiny
obyvatel bez ohledu na pohlavi, rasu, vék, etnicky plvod atd. Pozice jsou obsazovany na zakladé
vybérového Fizeni kandidatem nejlépe spliiujicim veskeré poZzadované kvalifikacni predpoklady. Jsou
dodrzovany transparentni podminky pro nabor zaméstnanc( a jejich odménovani.

Pfiznani podpory feSenému projektu prispéje k udrZzeni stavajicich a pfijimani novych kvalifikovanych
zaméstnancl. Bude udrZena zaméstnanost v regionu.
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5.3.4 Neekonomické dopady

Z popisu projektu vyplyva vyznamné posunuti know-how v daném oboru, vysledky projektu budou
znamenat pfinos nejen v podnikatelské Cinnosti Zadatele, ale také u jeho zakaznik.

Pfinosem projektu jsou vedle trznich pfinosd a pfinosl pro Zivotni prostfedi nasledujici
neekonomické/spolecenské pfinosy:

Pozitivni vliv na zdravi lidi

Vystupy VaV cinnosti se pozitivné projevuji v Iékarské a veterinarni praxi, kde maji sv(ij nepostradatelny
vyznam. Projekt svymi vystupy prispiva ke zlepseni zdravi obyvatel v tuzemsku a zahranici. Projekt ma
tak pozitivni dopad na zdravi lidi.

Rozvoj mezinarodni spoluprace

Testovani a ovérovani v rdmci VaV umozni prohloubeni spoluprace se subjekty z VaV sektoru. Realizace
projektu umozni diky uplatnéni nového produktu na zahraniénim trhu rozvijet mezindrodni spolupraci
ve vyzkumu a vyvoji. Casto je s potencidlnimi zahraniénimi zdkazniky navazana v ramci vyvoje
spoluprace pri testovani a ovérovani prototypl apod. Zpétna vazba ze strany Ceskych i zahranicnich
zdkaznikd jsou dllezitymi vstupnimi informacemi a podnéty pro realizované inovace a vyzkum.

Dal$i neekonomické/spoleéenské prinosy projektu:

e Posileni image znacky rozsifenim vyrobkového portfolia.

e Uspokojeni poptavky a potieb zakaznikd.

e ZvySeni kompetenci zaméstnancl zapojenim do vyvoje novych technologickych postupu.
e Vstup na novy trh a rozsifeni segment( trhu.

e VaV —prohloubeni spoluprace se subjekty z VaV sektoru.

Pfiznani podpory feSenému projektu bude mit i dalsi celospolecenské pfinosy. Bude vyssi Sance na
dlouhodobé udrzeni provozu v historicky existujici spolecnosti Zadatele. Dojde ke zvySeni prestize a
udrZeni dobrého jména stavajici spolecnosti a k rozsifeni jejiho inovaéniho potencidlu.
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ZAVER
Zadatelem je ¢eska spolecnost TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. se sidlem v Brné, kterd byla zaloZena
v roce 1993, a kterd se zabyva vyvojem, vyrobou a distribuci humanni a veterinarni laboratorni

diagnostiky. TestLine je soucdsti skupiny BioVendor Group a z pohledu propojenosti podniku je
spolecnosti se stfedni trini kapitalizaci.

Cilem projektu je vyzkum a vyvoj diagnostické multiplexové soupravy, kterd umozni rychlé a
specifické paralelni stanoveni nékolika vektory pfendsenych infekci v jednom testu. Nové reseni
umozni zlepsit a zefektivnit diagnostiku vektory pfenasenych onemocnéni, coz ve vysledku nabidne
vyrazné snizeni naklad(l na testovani, vyznamné sniZeni spotreby vzorku, ale také zkraceni Casu
potfebného pro ziskani vysledki a zpresnéni diagnostiky, coZz mize vést mimo jiné ke zvyseni efektivity
IéCby. Vystupem projektu bude prototyp diagnostické multiplexové soupravy ve tfidé protilatek IgG
a IgM (celkem 2 prototypy), jehoz existence bude doloZena prototypovymi zkouskami.

Projekt bude reSen v ucinné spolupraci s Fakultni nemocnici Olomouc, jejiz hlavni pfinos v projektu
spociva zejména v odbornych informacich, provedeni resersi a definic vhodnych biomarker( pro
vyzkum a vyvoj nové diagnostické soupravy, zajisténi biologického materidlu, a rovnéz se bude podilet
na pripravé kohorty pacient( a kontrolni skupiny. Hlavni uchazec projektu (TestLine) i dalsi ucastnik
projektu (FN Olomouc) maji zkusenosti s realizaci i financovanim vyzkumné-vyvojovych a investi¢nich
projektl obdobného charakteru. Oba resitelské subjekty disponuji dostate¢nym mnozstvim odbornik(
se zkusenostmi z realizace predchozich projektl, ktefi budou tvofrit fesitelsky tym projektu. Rovnéz
disponuji vSemi vyzkumné-vyvojovymi kapacitami po strance technické, vcetné laboratorniho a
pristrojového vybaveni, které jsou potfebné pro realizaci projektu.

Realizace predkladaného projektu pfispéje k naplfiovani rozvojové strategie spolecnosti TestLine, ktera
dlouhodobé sméruje k posileni schopnosti uplatnit na domacim a svétovém trhu nové produkty, které
jsou vysledkem vlastniho vyzkumu a vyvoje. Zamyslené vysledky vyzkumu a vyvoje budou slouzit k
rozSiteni portfolia produktové nabidky spolec¢nosti TestLine o zcela nové produkty a budou
prostfedkem pro rozsifeni pozice na stavajicich trzich a pro vstup na nové trhy. Pro podporu Uspésného
uvedeni produktu na trh ma spolecnost jasné definovanou marketingovou strategii. Porovnani nakladt
na projekt, dalSich nutnych naklad(i na uvedeni na trh a ocekavanych vynosl vychazi ve prospéch
projektu.

Pokud jde o konkurenéni feSeni dostupna aktudlné na trhu, lze uvést, Zze v soucasné dobé neni na
trhu dostupné reseni, které by nabizelo moZnost vySetieni nékolika vektory prenasenych infekci
v ramci jednoho testu. Je nezbytné provést radu testl, které se mnohdy liSi svym principem a
zplsobem hodnoceni, coZ vede k nekonzistenci vysledkd a ztéZuje jejich hodnoceni a srovnani.

Cile projektu budou dosazeny realizaci primyslového vyzkumu a experimentalniho vyvoje. Realizace
projektu povede k ziskavani novych znalosti potifebnych pro vyvoj novych produktl a tedy tvorbé
produktl konkurenceschopnych na svétovych trzich.

Harmonogram projektu je nastaven na obdobi 1. 2. 2023 - 31. 12. 2026. Vlastni realizace cil( projektu
bude, vzhledem k povaze feSenych uloh, rozdélena do Ctyr etap:

1. Zahdjeni vyzkumu a nasledné laboratorniho vyvoje imunodiagnostické soupravy

2. Pokracovani v laboratornim vyvoji imunodiagnostické soupravy zahdjeni pfipravy a
optimalizace jejiho vyrobniho procesu.

3. Ovéreni funkcnosti jiz vyvinutych procest a dokonceni vyzkumu a laboratorniho vyvoje
imunodiagnostické soupravy a jeji zavedeni do vyrobniho procesu. Pfiprava prototypu.

4. Ovéreni funkénosti a parametrd vyvinuté imunodiagnostické soupravy a jejiho vyrobniho
procesu. Nezavislé testovani a validace soupravy.
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Celkové odhadované zptisobilé vydaje projektu budou cinit 51 629 444 K¢ bez DPH. Dotace je
pozadovana ve vysi 25 497 757,85 K¢. Rozpocet projektu byl sestaven na zakladé dlouhodobych
zkusenosti obou fesitell s realizaci projektd obdobného typu. Projekt je plné v souladu s OP TAK —
Program Aplikace, Vyzva l.

Nasleduje shrnuti relevantnich udaja predkladaného projektu uvedenych v podnikatelském zaméru
a jeho priloh dle pfilohy €. 1 Vyzvy — Model hodnoceni a kritéria pro hodnoceni a vybér projektt.
Shrnuti obsahuje jednotliva vylucovaci a bodovana kritéria véetné odkazu na pfislusné kapitoly Ci
prilohy podnikatelského zaméru.

A Vylucovaci kritéria Zdroj inf.

1. Napln projektu, jeho cil i zplsobilé vydaje jsou v souladu s hlavnimi parametry Pz 1.1, PZ
Vyzvy 4.3.1, priloha
Jedna se o projekt vyzkumu a vyvoje tabulka
Cilem projektu je vyzkum a vyvoj inovativnich reseni pro diagnostiku vektory rozpoctovych
prendsenych infekci. Projekt si klade za cil vytvofit prototyp diagnostické polozek,

multiplexové soupravy ve tfidé protilatek IgG a IgM, kterd umozni rychlé a specifické Cestné
paralelni stanoveni nékolika vektory prenasenych infekci v jednom testu. Nové feseni | prohlaseni

umozni zlepsit a zefektivnit diagnostiku vektory prenasenych onemocnéni, coz ve zapojeni do
vysledku nabidne vyrazné snizeni nakladd na testovani, vyznamné snizeni spotreby projektu
vzorku, ale také zkraceni ¢asu potfebného pro ziskani vysledkl a zpresnéni TREND,
diagnostiky, coZz mlze vést mimo jiné ke zvyseni efektivity Iécby v souladu s principy Pz 3.3.1.
aktudlné se rozvijejici personalizované mediciny. Vystupem projektu bude prototyp 3.3.2,
diagnostické multiplexové soupravy ve tridé protilatek IgG a IgM. Existence prototypu | Dokument
bude doloZena prototypovymi zkouskami. TRL

- VSechny ¢innosti jsou pfifazeny ke kategoriim primyslovy vyzkum a
experimentalni vyvoj.

Zadatel i partner stanovil ¢innosti v poméru PV/EV: 20/80.

- Projekt neni zaméren na realizaci takovych cinnosti, které jsou vyZzadovany
pravnimi predpisy ¢i jinymi regulativy.

Cinnosti realizované v ramci projektu nejsou vyzadovany pravnimi predpisy ¢i jinymi
relativy.

- Podstata navrhu projektu nebyla vyfesena a neni feSena v ramci jiného projektu
podporovaného z vefejnych zdroju.

Projekt splfiuje princip novosti navrhovaného reseni.

- Projekt odtivodnéné predpoklada dosazeni alespon jednoho z druhti vysledk
stanoveného ve Vyzvé.

Vysledkem projektu budou 2 prototypy.

2. Projekt dosahuje minimalné tirovné TRL 3 (Experimentalni ovéfeni pouZitelnosti Pz3.3.2
myslenky) Dokument
Uroveti technologické pfipravenosti (TRL) predklddaného projektu Ize pred jeho TRL

zahajenim definovat jako TRL3 — Experimentalni ovéreni pouZitelnosti myslenky.
Vystupem projektu budou prototypy na drovni TRL9.

3. Soulad s vertikalnimi prioritami NRIS3 — doménami specializace Pz3.2
Predkladany projekt spada do domény specializace DS06 Pokrocila medicina a léciva.

4. V pfipadé Zadatele (a/¢i partnert) z kategorie velkych podniki (nad 3000 nerelevantni
zaméstnanct) je naplnéna podminka tGc¢inné spoluprace s MSP

5. Projekt, jeho aktivity a vysledky nevedou k vyznamnému poskozovani PZ5.3

environmentalnich cilh.

Vsechny aktivity v rdmci projektu budou respektovat ekonomické, ekologické a
environmentalni pristupy. Predkladany projekt a jeho vysledky jsou Setrné k
Zivotnimu prostredi. Aktivity, opatreni a prace realizované v ramci predkladaného
projektu a rovnéz jeho finalni vysledky, Zadnym zptsobem neposkozuji Zivotni
prostiedi ani na ného nemaiji jiny primy ¢i neprimy negativni vliv.
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B Kvalita a strategické zaméreni

PFinos pro NRIS3

Zaméreni projektu je v souladu s prioritami Narodni vyzkumné a inovacni strategie
pro inteligentni specializaci Ceské republiky 2021 — 2027 (NRIS3). Pfedmétem
projektu je vyzkum a vyvoj inovativnich feseni pro diagnostiku vektory prenasenych
infekci, ktera umoznuji provedeni zasadnich inovaci predevsim v tematické oblasti
Péce o zdravi, pokrocila medicina: (LéCiva, biotechnologie).

Pz 3.2

Soulad se strategii Zadatele

Predkladany projekt logicky navazuje na dosavadni vyzkumné a podnikatelské aktivity
spolecnosti. V oblasti diagnostiky spolecnost aktivné reaguje na aktualni trendy a
vyvoj, ale predevsim také na potreby v oblasti prevence zdravi, a proto neustale vyviji
nové produkty. Za cca 30 let existence spolecnosti je v jeji nabidce vice nez 400
produktli, zejména z oblasti infekéni sérologie a imunologie. Spole¢nost své portfolio
dle potfeb dale rozsifuje prostfednictvim nepretrzitého vyzkumu a vyvoje.

Pz3.1.1.,,5.2

Inovativnost

Projekt si klade za cil vytvorit komercné vyuZitelny prototyp diagnostické
multiplexové soupravy ve tridé protilatek IgG a IgM, ktera umozni rychlé a specifické
paralelni stanoveni nékolika vektory prenasenych infekci v jednom testu. Dale umozni
zlepsit a zefektivnit diagnostiku vektory prenasenych onemocnéni.

Vysledkem bude produkt, ktery bude na celosvétovém trhu zcela unikatni.

PZ3.3.2,
Dokument
TRL

Pfidana hodnota pro zakazniky

Pfidanou hodnotou je predevsim moznost ziskat vysledky v rdmci jednoho stanoveni
informaci o hladiné protilatek hned pro nékolik pfenasenych infekci sou¢asné, ato s
vysokou citlivosti, specifitou a s moZnosti kvantitativniho méfeni hladiny pfitomnych
protilatek.

PZ3.3.4,
5.2.1,5.2.2

Narocnost VaV a ziskané znalosti

Projekt povede k vyznamnému rozsireni informaci o moznostech aplikace
kvantitativniho hodnoceni v konfirmacnich metodach na principu imunoblotu, a v
neposledni radé také k vylepSeni a rozsifeni systému kontrol testu pro zkvalitnéni
ovéreni validace testu.

Pz3.4.1

Aplika¢ni potencial

Ocekavané vysledky predkladaného projektu lze predpokladat za zéklad pro
prilomové technologie. Vysledky vyzkumu povedou ke vzniku diagnostické metody,
ktera bude jednim ze zakladnich kamen( multiplexové diagnostiky v oblasti infekéni
sérologie.

PZ23.4.2,3.5

Vhodnost metodiky a dosazitelnost

Pro dosaZeni technického pokroku a splnéni cili projektu byl zvolen dle zkusenosti a
pokrocilych znalosti osvédceny odborny postup vyzkumu a vyvoje. UvaZzovany postup
reSeni projektu je realizovatelny.

PZ 3.5

Rizika a jejich feSeni

Spolecnost TesLine ve spolupraci s partnerem ma jiz zkusenosti s obdobnymi
projekty, at uz investi¢nimi, neinvesti¢nimi, vyzkumné-vyvojovymi ¢i inovativnimi a
proto predpoklada bezproblémovou realizaci i projektu predkladaného. Presto je vsak
nutné vénovat se hloubéji pfipadnym rizikim projektu a jejich eliminaci. Analyza rizik
se vénuje hrozbam, které mohou v jednotlivych fazich realizaci projektu ohrozit.
Jednotliva rizika byla proto identifikovana, a dale k nim byla ur¢ena mozny rozsah
dopadu a pravdépodobnost jejich vyskytu. Nasledné byly navrZzeny postupy pro
eliminaci jednotlivych rizik, tedy zajisténi takového postupu, aby se riziko pokud
mozno vibec neobjevilo, pripadné aby byly jeho nasledky co nejmensi a riziko bylo

v co nejkratSim Case zcela odstranéno.

PZ3.5.2

C Implementace

1.

Clenové konsorcia a jejich kompetence

Pz4.1.2
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Bezproblémovy prlbéh pripravné a realizacni faze projektu, véetné nasledného
uvedeni vysledk( na trh bude mit v kompetenci konsorcium sklddajici se z hlavniho
Zadatele spolecnosti TestLine a partnera projektu FN Olomouc.

Kvalita reSitelského tymu

Hlavnim clenem resitelského tymu bude Mgr. Lenka Pokorna, PhD., ktera bude mit na
starosti fizeni a chod projektu jako celku, véetné vzajemné spoluprace s FN Olomouc.
Odbornou zpUsobilost i dalsich klicovych ¢leni tymu k feseni daného projektu
dokladaji informace o praxi, zkusenostech a dosazenych vysledcich.

PZ4.1.3,
ISKP21+ -
prilohy CV

PFinosy spoluprace pro feseni projektu

Pro feseni projektu a dosazeni stanovenych vysledkl je nezbytna odborna spoluprace
s vyzkumnou organizaci. FN Olomouc jako partner poskytne zejména odborné
informace, resersi a definici vhodnych biomarker( pro vyzkum a vyvoj nové
diagnostické soupravy, zajisténi biologického materialu (séra, mozkomisni mok) a
rovnéz se bude podilet na pripravé kohorty pacientd a kontrolni skupiny. ReSersni a
konzultaéni ¢innost na strané FN Olomouc bude vyznamnym vstupem pro VaV
aktivity na strané hlavniho fesitele.

Pz 4.2

Pfinosy spoluprace pro konsorcium/zadatele

Spoluprace v budoucnu umozni rozsiteni aktivit hlavniho resitele v oblasti diagnostiky
infekéni sérologie a rovnéz rozsifeni aktivit na novych obchodnich trzich. Sou¢asné
efektivni spoluprace s odbornym pracovistém umozni rozsifeni schopnosti a znalosti
Zadatele, které bude mozné aplikovat i v dalSich oblastech ¢innosti, popripadé
uplatnit pfi vyvoji dalSich novych technologii.

Pz 4.2

Plan projektu a jeho struktura

Projekt je planovan v ramci 4 etap, které na sebe plynule navazuji. Kazda z etap
zahrnuje parcialni VaV cinnosti vedouci k naplnéni cilG projektu. V rdmci jednotlivych
etap jsou uvedeny milniky, které ovéruji prabéh dané ¢asti vysledkl projektu a jejich
Uspésné dokonceni. Kazda z etap bude feSena a provadéna stanovenym projektovym
tymem. Vystupem kazdé etapy budou konkrétni podklady a podnéty pro navazujici
etapu. V kazdé z etap bude hodnoceno dosazeni predpokladanych milnikd a naplnéni
jejiho obsahu, vysledky budou dokumentovany a reportovany majiteli spolecnosti.

Pz4.3.1

Rizeni projektu a role partnert

Cely tym je tedy tvoren pracovniky spole¢nosti, kteri maji zkusenosti s realizaci
obchodnich, technickych, vyzkumnych, vyvojovych aktivit, jez se odehrdly v minulosti.
Nezanedbatelna cast jejich zkusenosti pochazi i z praktického denniho feseni riiznych
pozadavku jednotlivych klientd firmy. Z hlediska vztah( uvnitf projektového tymu
jsou vsichni podrizeni hlavnimu resiteli projektu.

Odbornou zpUsobilost klicovych ¢lend fesitelského tymu k reseni daného projektu
dokladaji informace o praxi, zkusenostech a dosazenych vysledcich, které jsou
uvedeny v CV klicovych pracovniku.

PZ4.3.2
ISKP21+ -
pfilohy CV

Rozpocet projektu

Rozpocet projektu je sloZzen vyhradné z polozek jasné naplnujici podstatu tohoto
projektu. ZpUsobilé vydaje projektu byly stanoveny managementem konsorcia a
odpovidaji cendm obvyklym v misté, case a oboru. Planované vydaje jsou nastaveny
tak, aby odpovidaly pozadavkim I. vyzvy programu Aplikace. Rozpocet projektu byl
sestaven na zakladé dlouhodobych zkusenosti Zadatele s realizaci projektd
obdobného typu. Celkova vyse zpusobilych vydajl je pfimérena vzhledem k
narocnosti FeSené problematiky a typlm vystupl. Vydaje projektu budou generovany
ve 4 etapach projektu v ¢asovém horizontu 47 mésica.

PZ 4.4

D DO

PAD

Postup komercializace a posun vysledkd k trhu

Realizaci predkladaného projektu dojde k rozsifeni sortimentu spolecnosti o nové
vyrobky, které umozni obohatit spektrum nabizenych vysetieni v klinickych
laboratofich. To povede k naplfiiovani strategickych cil(i spoleénosti, kterymi jsou
narUst trzeb a exportu a déle zvySeni mezinarodni konkurenceschopnosti a upevnéni
pozice spole¢nosti na trhu.

PZ5.1
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Trzni potencial vysledkt VaV, velikost trhu

Spolecnost TestLine je v.daném oboru jednickou na ceském a slovenském trhu, coz ji
zajistuje perspektivni odbér produktt a velkou miru jejich uplatnitelnosti na trhu.
Zakaznici spolecnosti velmi oceni moznost vyuzivani profesionalnich sluzeb
poskytovanych firmou mimo jiné v oblasti novych SW aplikaci pro vyhodnocovani
vysledkd, jejich zpracovani a dalSiho vyuZiti. ProtoZze ma spoleénost fadu zakaznik( i
v zahranici, lze projektu pradvem pricitat mezinarodni vyznam. Na podporu rozsireni
exportnich aktivit vynaklada spolecnost TestLine nemalé prostredky. Jednim z nich je
napr. pravidelnd ucast na nejvétsim evropském medicinském veletrhu MEDICA

v némeckém Dusseldorfu, dale na Arab Health v Dubaii a AACC v USA (aktivni icast
jako vystavovatel s cilem prezentovat své produkty). Ddle se spolecnost pravidelné
ucastni mezinarodnich odbornych konferenci o autoimunitach v Drazdanech a
evropskych i svétovych konferenci o Lymeské boreliéze a jinych nemocech
prenasenych klistaty (Viden, Lublan, Boston, Atlanta).

Pz5.2.1,
522

Vstup na trh, udrZeni na trhu

Pfi vyzkumu a vyvoji i naslednému nastaveni marketingové strategie Uzce
spolupracuje spolec¢nost TestLine s celou skupinou BioVendor, vyzkumnymi
organizacemi i univerzitami, kdy probiha kontinualni vyvoj v reakci na pozadavky
zakaznik( a také v reakci na zjisténé potieby a mezery na trhu. Prlzkumy trhu a
trendy v oboru se zjistuji pfedevsim pfimo od zakaznik(, kterymi jsou pfedevsim
poskytovatelé zdravotni péce a humanni a veterinarni klinické laboratore, v mensi
mite pro ucely vyzkumu akademicka pracovisté. Na vyvoji se rovnéz podili obchodni,
ekonomické i personalni oddéleni, které planuje a zajistuje finanéni a lidské zdroje
pro vyvojové aktivity.

PZ5.2.2,
5.21

PFinos pro Zivotni prostredi

Realizace projektu bude plné v souladu s firemni politikou ochrany Zivotniho
prostredi. VSechny aktivity v ramci projektu budou respektovat ekonomické,
ekologické a environmentalni pristupy. Budou mit nizké naroky na energie.

Pz5.3.1,
53.2
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Priloha 2

UPRAVENY ROZPOCET 2024

Celkové zdroje financovani Zadatele TestLine v K¢ (2024 — 2027)

Zdroje financovani Celkem 2024 2025 2026 2027
projektu v K¢
Néklady projektu 27534086 | 9178029 | 9178029 9178 029 0
Dotace 12 390 338 0 4130112 4130113 4130113
Vlastni zdroje Zadatele | 15143748 | 9178029 | 5047916 | 5047916 | -4130113
Celkové zdroje financovani partnera FNOL v K¢ (2024 —2027)
Zdroje financovani Celkem 2024 2025 2026 2027
projektu v K¢
Néklady projektu 5661270 | 1887090 ~ 1887090 1887090 0
Dotace 4812 080 0 1604 027 1604 027 1604 026
Vlastni zdroje Zadatele 849191 | 1887090 283 063 283063 @ -1604026
Celkovy rozpocet projektu
Subjekt Rozpocet Podil na rozpoctu Dotace
TestLine 27 534 086 K¢ 82,95% 12 390 338,65 K¢
FNOL 5661270 K¢ 17,05% 4812 079,50 K¢
Celkem 33 195 356 K¢ 100 % 17 202 418,15 K¢
Osobni naklady projektu
Subjekt Osobni naklady PV EV
TestLine 16 029 641 K¢ 3205 928 12 823 713
FNOL 4053 279 K¢ 810 656 3242623
Celkem 20 082 920 K¢ 4 016 584 16 066 366
Naklady na material
., L, . Indikativni PV - Vyse EV - Vyse
Subjekt | Materil ZVvke podil PV vydajii v K& vydajii v Ke
TestLine Antigeny 1950 000 20% 390 000 1560 000
Testline | Kontrolni material-vzorky 1950 000 20% 390 000 1560 000
sér, plazem, protilatek
TestLine Konfirmacni soupravy 550 000 20% 110 000 440 000
Testline | D2ISi roztoky (substrat, 1950 000 20% 390 000 1560 000
fedici roztok, konjugaty,..)
e || WERE PO SRR 750 000 20% 150 000 600 000
a ovéreni funkénosti
Spotiebni material (Spicky,
TestLine | desticky, membrany, 1950 000 20% 390 000 1560 000
plasty, spotovaci jehly....)
FNOL Spotiebni material 1 000 000 20% 200 000 800 000
CELKEM 10 100 000 2020 000 8080 000




Celkové zdroje financovani zadatele TestLine v K¢ (2024 - 2027)

Zdroje financovani Celkem 2024 2025 2026 2027
projektu v K¢
Naklady projektu 27534 | 9178029 9178029 | 9178029 0
086
Dotace 12 390 0 4130112 | 4130113 4130113
338
Vlastni zdroje 15143 | 9178029 5047916 | 5047916 -4130
Zadatele 748 113
Celkové zdroje financovani partnera FNOL v K¢ (2024 - 2027)
Zdroje Celkem 2024 2025 2026 2027
financovani
projektu v K¢
Naklady projektu 5661270 = 1887090 | 1887090 | 1887090 0
Dotace 4 812 080 0 1604 027 1604 027 1604 026
Vlastni zdroje 849191 | 1887090 283 063 283 063 -
Zadatele 1604 026
Celkovy rozpocet projektu
Subjekt Rozpocet Podil na rozpoctu Dotace
TestLine 27 534 086 K¢ 82,95% 12 390 338,65 K¢
FNOL 5661270 K¢ 17,05% 4812 079,50 K¢
Celkem 33 195 356 K¢ 100 % 17 202 418,15 K¢
Osobni naklady projektu
Subjekt Osobni naklady PV EV
TestLine 16 029 641 K¢ 3205928 12 823 713
FNOL 4053 279 K¢ 810 656 3242 623
Celkem 20 082 920 K¢ 4016 584 16 066 366
Naklady na material
. " . Indikativ PV - EV -
Subjekt Material ZV v K¢ ni podil Vyse Vyie
PV vydajd vydaju
v Ké v Ké
TestLine Antigeny 1 950 000 20% 390 000 1 560 000
Testline | Kontrolnimaterial- 1950 000 20% 390 000 1560 000
vzorky sér, plazem,
protilatek
TestLine Konfirmacni soupravy 550 000 20% 110 000 440 000
Testline | Dalsiroztoky (substrdt, 1950 000 20% 390 000 1560 000
fedici roztok,
konjugaty,..)
Testline | atenialpro 750 000 20% 150 000 600 000
standardizaci
a ovéreni funkénosti
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