e, e,

Ikt.sz: 1/2908/2015
Kot.vall: 300049000
VALLALKOZASI SZERZODES

amely l1étrejott egyrészrol a

DEBRECENI EGYETEM

Székhely: 4032 Debrecen, Egyetem tér 1.

Intézményi azonositd: FI17198

Statisztikai szdmjel: 15329750-8542-312-09

Addszam: 15329750-2-09

Bankszamlaszam: 10034002-00282871-00000000

képviseli: Dr. Bacs Zoltan kancellar, pénziigyi ellenjegyz6: Borné Lampert Andrea kancellar-helyettes
mint megrendeld (tovabbiakban: Megrendeld);

masrészrol a(z)

HBMFU Hajda-Bihar Megyei Fejlesztési Ugynokség

Nonprofit Korlatolt Felelgsségii Tarsasag

székhely: 4024 Debrecen, Piac utca 54.

cégjegyzékszam: 09-09-017102

adészam: 20345279-2-09

bankszamlaszdm: 10403428-34224094-00000000

képviseli: Korbedk Gyorgy tigyvezeto,

mint vallalkozé, (tovabbiakban Villalkozo),

egylittesen mint Felek, k6zott alulirott helyen és id6ben az alabbi feltételekkel:

El6zmények

Megrendelé a TAMOP-4.2.1. C-14/1/KONV-2015-0004 szamii palyazatbél fakadé feladatainak egy
részére vonatkozoan a kézbeszerzésekrdl szo616 2011. évi CVIIL torvény (tovabbiakban Kbt.) 122./A §
alapjan kozbeszerzési eljarast folytatott le a ,,DEK-275 Vallalkozasi szerzédés a kiemelt kutatasi
teriiletek kutatdsi kezdeményezéseit, illetve eredményeik piaci bevezetését tdmogaté projektek
elokészitésére a TAMOP-4.2.1. C-14/1/KONV-2015-0004 projekt keretében” cimmel. Vallalkozo,
részt vett az eljardsban, és a benydjtott ajanlatot megvizsgilé Birdlé Bizottsdg javaslata alapjan az
Ajanlatkérd dontése szerint a kézbeszerzési eljarast megnyerte.

Fentiek alapjan Megrendel6 megrendeli, Vallalkozé elvallalja a jelen szerz6désben meghatarozott
tevékenység elvégzését.

I. Szerzodés targya

1. Kiemelt kutatasi teriiletek kutatisi kezdeményezéseit, illetve eredményeik piaci bevezetését
tamogaté projektek elékészitése a TAMOP-4.2.1. C-14/1/KONV-2015-0004 projekt
keretében az alabbi 3 kiemelt kutatasi teriilet tekintetében a megjelolt projektek alapjan.
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Kiemelt kutatasi teriiletek: gyogyszeripar, élelmiszeripar, informatika-elektronika

Projektétletek:

- Oralis biotechnoldgiai termékek fejlesztése prototipus el6allitasaval

- Magyarorszagi természetes hatéanyagok 1ij alkalmazasi teriileteinek feltirasa és az
eddigiektdl eltérd antibakteridlis hatéanyagok felkutatdsa mintdzatalapa in silico hatés- és
célfehérjepredikcids eljarassal

- Experimentalis és klinikai kutatasi program Buerger-kérra, valamint ,,diabeteses 1ab”
sejtterapias kezelésére

- Uj tipust endoszképos eszkdz a vastagbél betegségek sziirésére

- Intelligens koponyafuré kifejlesztése

- Intelligens Lakd- és Munkakdrnyezet kialakitasat lehet6vé tevd hardver-szoftver
keretrendszer fejlesztése IoT technologidk alkalmazaséval (Smart Home & Office)
(Debreceni Egyetem, Delta Informatika)

- Bioinformatikai K&zpont kialakitasa

- Atejhasznositasu szarvasmarhdk fertilitasi problémainak kezelése

- Uj, a xenohormezis mechanizmusara épiil6, ndvényi eredetli gydgyszer és taplalék
kiegészit6 hatdanyagok és funkcionalis élelmiszerek eldallitasa

- Zodldség-gyiimdlcs alapt, uj tipust funkcionalis élelmiszer fejlesztése

A Villalkozonak az egyes projektotletek tekintetében piaci bevezetést célzd javaslatait
projektdtletenként 1 db — azaz &sszesen 10 db - 3 szerzdi iv terjedelmli dokumenticiéban
sziikséges a Megrendeld részére benyujtani.

A teljesités sordn az 1. sz. mellékletben (miiszaki leirds) meghatarozottak alapjan koételes
Vallalkozd teljesiteni.

Vallalkoz6 altal teljesitendd szolgéltatdsoknak teljes koriien meg kell felelnilik az ajanlattételi
felhivasban és az ajanlattételi dokumentacidban rogzitett kvetelményeknek.

Jelen szerz6désnek elvalaszthatatlan részét képezi a kozbeszerzési eljaras ajanlattételi
felhivasa, ajanlattételi dokumenticidja, az esetleges kiegészit6 tajékoztatds, valamint
Vallalkozé ajanlata.

II. Szerzédés teljesitésének helye, hatarideje

Vallalkozé az I.1. pontban foglalt kotelezden teljesitendd feladatokat szerz6déskotést6l
szamitott 2015. oktdber 31. napjaig befejezi. Megrendeld elbteljesitést elfogad.

A teljesités helyszine:
Debreceni Egyetem 4032 Debrecen, Egyetem tér 1.

A Kbt. 130. § (1) bekezdésével Osszhangban a Megrendeld a szerz6désszerli és
jogszabalyoknak, egyéb eldirasoknak megfeleld (hiba és hidnymentes) teljesitést kdvetden 15
napon beliil koteles a teljesités elfogaddsardl irasban nyilatkozni. A Megrendeld 15 napos



hatarideje a szerzddésszerli és jogszabalyoknak, egyéb elirdsoknak megfeleld (hiba és
hidnymentes) teljesitést kovets napon kezd6dik.

A teljesités igazoldsat a Megrendeld részérél Pésanné Racz Annamaéria jogosult alairni.

1I1. Vallalkozasi dij, fizetési feltételek:

A Vallalkozo a jelen szerzédésben vallalt kotelezettsége teljesitése ellenében 23.610.000,- Ft +
AFA, azaz huszonhdrommillié-hatszéztizezer forint + 27% AFA, azaz 6sszesen brutt6
29.984.700,- Ft vallalkozdi dijra jogosult.
Pénziigyi Kézpont: 3T5SCDO0TUDP/119

Fizetési feltételek:

A Villalkozo a teljesitést kovetSen a 2.3. pont szerinti teljesitési igazolas birtokaban jogosult
szédmla kiallitdséra. Vallalkozo 1 db szamla benyujtasara jogosult. A Megrendeld a teljesitést
kovetéen a szamla kézhezvételétSl szamitott legkésébb 30 napos atutaldssal a Kbt. 130. §
valamint a Ptk. 6:130. § (1) (2) bekezdései szerint koteles megfizetni Vallalkozonak az éltala
kibocsatott és atadott szdmla alapjan. Megrendel$ és a Véllalkozé az adézas rendjérSl szolo
2003. évi XCII. torvény 36/A. §-4ban foglaltakat kételesek alkalmazni. Megrendeld
késedelmes fizetése esetén a Vallalkozénak jogaban 4ll a Ptk. szerinti késedelmi kamatot
felszdmitani.

Megrendel6 elleget nem fizet. A szerz3dés finanszirozasa eurépai unids forrasbol (TAMOP-
4.2.1. C-14/1/KONV-2015-0004), a 4/2011. (1.23.) Korm. rendelet 2. § (1) bekezdés 33.
pontja szerint utéfinanszirozas tjan valosul meg, a tdmogatds intenzitdsa 100 %.

A Kbt. 130. § (1), (5) (6) szerinti kifizetés a 2003. évi XCIIL. tv. (Art.) 36/A §. hatilya ala
tartozik. Ezen tényre tekintettel Vallalkozd jelen szerz8dés alairdsival elismeri, hogy
Megrendeld eleget tett az Art. 36/A. §-a szerinti tajékoztatasi ktelezettségének.

Véllalkoz6 a Kbt. 125. § (4) bekezdés alapjan nem fizet, illetve nem szadmol el olyan
koltségeket, melyek a Kbt. 56. § (1) bekezdés k) pontja szerinti feltételeknek nem megfeleld
tarsasag tekintetében meriilnek fel, és melyek a Vallalkozd adokoteles jovedelmének
csokkentésére alkalmasak.

Vallalkoz6 a szerz6dés teljesitésének teljes id6tartama alatt tulajdonosi szerkezetét a
Megrendel$ szdmara megismerhet6vé teszi és a Kbt. 125. § (5) bekezdés szerinti {igyletekrdl a
Megrendeldt haladéktalanul értesiti.

IV.  Szerzddést biztosité mellékitelezettségek:

Az Vallalkoz6 felréhaté késedelmes teljesitése esetén, késedelmi koétbér fizetésére koteles,
melynek mértéke: 1 %/nap, alapja a teljes nettd vallalkozéi dij ellenértéke. A késedelmi kitbér
maximalis Osszege a teljes nettd vallalkozoi dij ellenértékének 20 %-a.

Vallalkozé nem tartozik kétbért fizetni az olyan késedelemért, amelyért nem felel8s, igy
kiiléndsen azért a késedelemért, ami abbdl ered, hogy a Megrendel6 meg nem alapozott



kifogast tett; a Megrendel6 az Vallalkozé altal kért, és a szerzédés teljesitéséhez sziikséges
informécidt az értesitésre vonatkozo szabalyok szerinti felsz6litasa utan sem adja meg.

A koétbérigény érvényesitése nem érinti a Megrendeld azon jogat, hogy kovetelje az
Vallalkoz6tol a szerz6désszer( teljesitést.

A Vev6 a maximalis késedelmi kotbérigény érvényesitésének esetén jogosult a szerz6déstél
elallni, illetve azonnali hatéllyal felmondani és mas eladéval szerzédést kotni a fennmarado
feladatok ellatasara, tovabba az eldllassal, felmondassal, a késedelemmel, valamint az uj
Megrendel6 bevonasdval kapcsolatosan felmeriilt karat a Véllalkozoval szemben
érvényesiteni.

Vallalkozo hibas teljesitése esetére a Megrendeld hibas teljesitési kotbér igényt érvényesithet a
Vallalkozéval szemben. A hibés teljesitési kotbér napi mértéke megegyezik a késedelmi
kotbérével, alapja a teljes nettd vallalkozdi dij ellenértéke. A hibas teljesitési k6tbér maximalis
Gsszege teljes nettd vallalkozéi dij ellenértékének 20 %-a.

A Megrendel6 a maximalis hibas kotbérigény érvényesitésének esetén jogosult a szerzédést6l
elallni, illetve azonnali hatallyal felmondani és mas vallalkozdval szerzddést kétni a
fennmaradé feladatok ellatasara, tovabba a felmondéssal, eldllassal, a késedelemmel, valamint
az 0j vallalkozd bevonasaval kapcsolatosan felmeriilt karat az Véllalkozéval szemben
érvényesiteni.

A kotbérigény érvényesitése nem érinti a Megrendel§ azon jogat, hogy kovetelje az
Vallalkozo6tdl a szerz8désszerl teljesitést, amely esetben a fentiek szerint a hiba kijavitasig
terjedd id6re késedelmi kétbért jogosult érvényesiteni.

A két kotbér (késedelmi és hibas teljesitési kbtbér) egyidejlleg nem érvényesithetd.

Az Vallalkozonak felréhat6 lehetetleniilés, az Vallalkozo 4ltal a teljesités jogos ok nélkiili
megtagadasa ¢és az Villalkozé felréhaté magatartdsa miatt - amennyiben a teljesités olyan
okbol marad el, amelyért a Vallalkozé felelés — a Megrendel6 altal jogszertien gyakorolt
elallds, felmondas (meghiusulas) esetén az Vallalkozd kotbér és kartéritési felelésséggel
tartozik. A meghitsulési kotbér mértéke a teljes nettd vallalkozéi dij ellenértékének 20 %-a.

Megrendel§ jogosult a meghitisulasi kotbér feletti kdrainak érvényesitésére.

V. A szerz6dés teljesitése:

Viéllalkozo jelen szerz{dés teljesitése soran Megrendeld utasitisai szerint és érdekeinek
megfeleléen a t6le elvarhaté legnagyobb gondossiggal kételes eljarni. Villalkozé a vallalt
kotelezettségét sajat koltségén teljesiti.

Villalkozé a Megrendeld kérésére — vagy sziikség esetén annak hidnydban is — kételes
tajékoztatast nytljtani a tevékenységér6l; kiilondsen ha ujdlag felmeriilt koriilmények az
utasitdsok moédositasat igénylik, illet6leg ha ezen 10j koriilmények veszélyeztetik, késleltetik
vagy gatoljék a vallalt kételezettség teljesitését. A tajékoztatas elmulasztasabdl eredd karért a
Vallalkoz6 felelGséggel tartozik.



3. A Villalkozd a jelen szerz6dés teljesitésével Gsszefliggésben tudomasara jutott tlizleti és egyéb
titkot, méas hasonlé adatot, informacidt koteles bizalmasan kezelni, azokat kizardlag a jelen
szerz6dés teljesitéséhez hasznalhatja fel.

4. Szerz6d6 Felek jelen szerz6dés teljesitésével kapcsolatban kapcsolattartoként az alabbi
személyeket jelolik meg:

Megrendel6 kapcsolattartdja:
Posanné Racz Annamaria
Tel.: +3652512900/ 22487, E-mail cim: racz.annamaria@unideb.hu

Vallalkozo kapcsolattartdja: Ozsvath Laura Kétalin
Tel.: +36203200424,
E-mail cim: ozsvath.laura.katalin@gmail.com

VI A szerz6dés modositasa, megsziinése

Jelen szerz6dés modositasara és megsziinésére a Ptk. és a Kbt. rendelkezéseit kell alkalmazni a
kovetkez6k szerint: Jelen szerz6dés mddositdsara csak Szerz6dd Felek altal erre kifejezetten
felhatalmazott képviselék utjan, frasban, Szerz6d6 Felek egybehangzé jognyilatkozatai alapjan
van lehetéség, a Kbt. 132. §-aban meghatarozott esetben. Szerz6d$ Felek megéllapodnak abban,
hogy a fentebb leirt adataikban bekévetkezett valtozasok (kivéve a nevet érint§ valtozas) okan
nem sziikséges szerz6désmoédositast felvenni, a valtozas kozlése a masik Fél altal postai uton
megkiildott levél formajaban torténik.

A jelen szerz6dést Szerz6dé Felek ko6zOs megegyezéssel torténd irdsbeli megallapodassal
megsziintethetik.

Béarmelyik fél jogosult jelen szerzédést egyoldalian, 30 napos felmondasi id6 gyakorldsa mellett,
a masik félhez intézett irasbeli nyilatkozattal rendes felmondassal megsziintetni. Szerz6d6 Felek
azonnali hatallyal felmondhatjédk a szerz6dést, ha a masik Fél a jelen szerz8désben vallalt
kotelezettségét sulyosan megszegi (rendkiviili felmondas). E jog gyakorldsa esetén a szerzédés
azon a napon szinik meg, amikor a szerzOdésszeg6 Fél részére kézbesitik a rendkiviili
felmondast.

Megrendel6 a Kbt. 125. § (5) bekezdése szerint az ott foglalt esetekben jelen szerzédést jogosult
és egyben kételes is felmondani.

Amennyiben jelen szerz6dés az idébeli hatély lejarata el6tt barmilyen forméban megsziinik,
Szerz8d6 Felek az addig teljesitett részfeladatokkal egymassal elszdmolnak. Ez aldl kivételt
képez az az eset, ha Vallalkoz6 magatartdsa miatt a szerz8dés rendkiviili felmondéssal
megsziintetésre keriil; ez esetben az elszdmolas a kériilmények figyelembe vétele mellett torténik.



VII. Egyéb rendelkezések:

Vallalkozé teljesitésében kételes kézremiikddni az olyan alvallalkozd, amely a kbzbeszerzési
eljarasban részt vett az Vallalkoz6 alkalmassiginak igazolasaban. Az Vallalkozd kételes a
Megrendeldnek a teljesités soran minden olyan - akar a korabban megjeldlt alvallalkozé helyett
1génybe venni kivant - alvallalkozé bevonasat bejelenteni, amelyet az ajanlatdban nem nevezett
meg és a bejelentéssel egyiitt nyilatkoznia kell arrdl is, hogy az &ltala igénybe venni kivant
alvallalkoz6 nem 41l a Kbt. 56. § szerinti kizdr6é okok hatalya alatt. Az olyan alvéallalkoz6 vagy
szakember helyett, aki vagy amely a koOzbeszerzési eljardsban részt vett a Vallalkozo
alkalmassaganak igazoldsaban, csak a Megrendel§ hozzajarulasdval és abban az esetben vehet
részt a teljesitésben mas alvallalkozo, ha a szerz6déskotést kovetSen - a szerz6déskotéskor elére
nem lathaté ok kdvetkeztében - beallott 1ényeges kériilmény, vagy az alvallalkozé bizonyithato
hibas teljesitése miatt a szerz6dés vagy annak egy része nem lenne teljesithet§ a megjelSlt
alvéallalkozoval, és ha az ajanlattevé az 1ij alvallalkozdval egyiitt is megfelel azoknak az
alkalmassagi kovetelményeknek, melyeknek a Véllalkozé a kdzbeszerzési eljarasban az adott
alvéllalkozoval egyiitt felelt meg. Az alvallalkozé személye nem modosithaté olyan esetben,
amennyiben egy meghatarozott alvallalkozo igénybevétele az érintett szolgaltatas sajatos
tulajdonsagait figyelembe véve a koOzbeszerzési eljarasban az ajanlatok értékelésekor
meghatarozé koriilménynek mindsiilt.

Az Villalkozé altal a teljesitésbe bevont személyeknek, szervezeteknek minden tekintetben meg
kell felelniiik a kozbeszerzési eljards soran tamasztott feltételeknek. A Vallalkozd a bevont
alvéllalkozokért ugy felel, mintha maga jart volna el. Az alvéllalkozé a jelen pontban
alkalmazandé fogalmat a Kbt. 4. § 2. pontja hatdrozza meg.

A kozbeszerzési eljards ajanlatiban megnevezett azon részek, melyek teljesitésére Vallalkozo
alvéllalkozot vesz igénybe: nem relevans
A kdzbeszerzési eljaras ajanlatdban megnevezett személyek/szervezetek az alabbiak: nem relevans

Szerz6i jog: Megrendel6 kikéti, hogy a teljesités soran keletkez, a szerzdi jogi védelem al4 esé
alkotason a Megrendeld teriileti korlatozas nélkiili, kizardlagos és harmadik személynek atadhatd
felhasznalasi jogot szerez, amely kiterjed az alkotas atdolgozasara is.

Vallalkozé kijelenti, hogy jelen szerz6dés alairdsakor a nemzeti vagyonrdl szolé 2011. évi
CXCVLI. tv. szerinti atlathatd szervezetnek mindsiil. Jelen szerz&dést Megrendel6 kartalanitas
nélkiil és azonnali hatéallyal felmondhatja, ha Vallalkoz6 mar nem mindsiil 4tlathat6 szervezetnek.

Szerz6d6 Felek jelen szerzédés teljesitése soran kotelesek kolesondsen egyiittmiikddni
egymassal; jelen szerz6dés modositdsat igényl6 koriilményekrél kotelesek haladéktalanul
tajékoztatni egymast.

Szerz6d6 Felek abban allapodnak meg, hogy jelen szerz6désbdl eredd esetleges jogvitaikat
elsGsorban békés uton kisérelik megoldani.

Amennyiben az egyeztetési eljaras a kezdeményezést6l szamitott 30 napon beliil nem jar sikerrel,
ebben az esetben a kezdeményezé félnek jogaban all birosaghoz fordulni.



9. A peren kiviil nem rendezhet$ ligyekre vonatkozdan Szerz6d6 Felek kikotik — perértéktol fiiggé-
en — a Debreceni Jarasbir6sag vagy a Debreceni Torvényszék kizardlagos illetékességét.

10. Jelen szerzGdés szerint sziikséges valamennyi nyilatkozatot Szerz6d6 Felek irasban (postai vagy
elektronikus 1ton) kotelesek megtenni. A szerz6désszegéssel, illetve jelen szerz6dés
megszinésével kapcsolatos nyilatkozatok kizardlag postai Gton kézbesithetSk. Jelen szerzodéssel
kapcsolatos irasbeli nyilatkozatok akkor is szabalyszertien k6z6ltnek tekintend6k, ha a cimzett az
atvételt megtagadta, vagy a kiildeményt nem vette at. Ilyen esetben a kézbesités idGpontja az
atvétel megtagadasanak napja, illetve a postai kézbesités masodik megkisérlésének napjat kévetd
6t6dik munkanap.

11. Jelen szerzédésben nem szabilyozott kérdésekben, valamint barmely, a teljesitéssel kapcsolatos
ellentmondas esetén Megrendelé ajanlattételi felhivdsa és ajanlatkérési dokumentacidja,
Vallalkoz6 ajanlata, annak mellékletei, vonatkozo rendelkezései, tovabba a magyar Polgari
Toérvénykonyv és a Kbzbeszerzési Térvény szabalyai az irdnyadok.

Jelen szerz6dés négy (4) egyméssal szé szerint mindenben megegyezd, eredeti példanyban
késziilt, amelybdl harom példény Megrendel6t, egy példany Vallalkozét illeti meg.

Szerz6d6 Felek jelen szerz6dést elolvastak, értelmezték és mint akaratukkal mindenben egyezét
irjék ala.

1. sz. melléklet: miiszaki leiras

Debrecen, 2015. oktéber 19
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1.sz. melléklet
Miiszaki leiras, specifikacio

A beszerzés rivid leirasa:
Kiemelt kutatési teriiletek kutatasi kezdeményezéseit, illetve eredményeik piaci bevezetését timogatd
projektek elSkészitésére a TAMOP-4.2.1. C-14/1/KONV-2015-0004 projekt keretében az aldbbi 3

kiemelt kutatasi teriilet tekintetében a megjelolt projektek alapjan.

Kiemelt kutatasi teriiletek: gyogyszeripar, élelmiszeripar, informatika-elektronika

Projektétletek:

Oralis biotechnolégiai termékek fejlesztése prototipus elSallitaséval

Magyarorszagi természetes hatdanyagok 11j alkalmazasi teriileteinek feltarasa és az eddigiekt6l
eltér6 antibakteridlis hatéanyagok felkutatdsa mintdzatalapi in silico hatds- és
célfehérjepredikcids eljarassal

Experimentalis és klinikai kutatasi program Buerger-korra, valamint ,diabeteses lab”
sejtterapias kezelésére

Uj tipust endoszk6pos eszkdz a vastagbél betegségek sziirésére

Intelligens koponyafurd kifejlesztése

Intelligens Lako- és Munkakémyezet kialakitasat lehet6vé tev6 hardver-szoftver keretrendszer
fejlesztése IoT technoldgiak alkalmazasaval (Smart Home & Office) (Debreceni Egyetem, Delta
Informatika)

Bioinformatikai K&zpont kialakitasa

A tejhasznositasu szarvasmarhak fertilitisi problémainak kezelése

Uj, a xenohormezis mechanizmuséra épiilé, ndvényi eredetl gyogyszer és taplalék kiegészit6
hatbanyagok és funkcionalis élelmiszerek el8allitasa

Z61dség-gyiimdlcs alapa, 1j tipust funkcionélis élelmiszer fejlesztése

Az egyes projektitletek részletezése:

- Oralis biotechnolégiai termékek fejlesztése prototipus eldallitasaval
Projekt elézménye:

Dr. Szilvassy Zoltan professzor munkacsapataval egyiittmiikodve 2005. 6ta olyan magyar
innovacion alapuld gydgyszerjeldlt termék kifejlesztésén dolgozik, amely a cukorbetegség Il-es
tipusédnak kezelésében hasznalhatd, szdjon 4t adagolhatd kapszulds forméban adagolhaté inzulin
készitményt eredményez. A kutatdi team az orélis inzulin fejlesztésére, a kutatasok finanszirozasara
nagysagrendileg mar 3.000.000 USD-t forditott.

A projekt keretében kifejtett kutatas-fejlesztési tevékenység eredményeként ismert, hogy a szijon
at torténd inzulin alkalmazashoz nem sziikséges mddositani a parenteralisan hasznalt human inzulin
szerkezetét, valamint, hogy a peptid bélcsatornéban torténd lebontasat meg lehet gatolni rendkiviil
alacsony toxicitasu, és gyogyszerként korabban mér regisztralt komponens felhasznaldséval,

4

tovabba, a gyomor-bélrendszerb6l torténb felszivodds generikus vivBanyag segitségével
optimalizalhato.



A projekt eddigi kutatasai alapjan megéllapithatd, hogy a fejleszteni kivant gydgyszerjelolt termék
az ismert fejlesztésekkel szemben jelent6s eldnydket mutat. A legfontosabb elénySk a kdvetkezdk
szerint Osszegezhetdk:

1. Az inzulin mellett alkalmazott protedz gatlé egy aminosav szdrmazék, mely gyogyszerként
forgalomban van, emberi alkalmazisidnak fels6 dozisa 50 g vénds, ordlisan gastrointestinalis
vérzéseknél ennél is magasabb doézisban alkalmazzidk, sét, gyomormoso folyadékokban is —
toxikologiai ellatasok alkalmaval adjak.

2. Az allatkisérletek és a proof of product klinikai vizsgélatok eredményei alapjan ezen proteaz
g4tld inzulin sulyegységre szdmitva az inzulin 1 mg-ja mellett 100 mg-os dozisban elegendd az
inzulin hatékony oralis felszivodasahoz.

3. Az aminosav szarmazéknak intesztinalis transzportere van, ennek koévetkeztében ezt a
transzportert képes hasznalni az inzulin felszivdédasahoz is.

4, Az inzulin-alacsony doézisu aminosav szarmazék formulacié formailag kombinécid,
technolégiailag mdédositott termék innovacios készitmény. A gyogyszerjeldlt valamennyi
komponense évtizedek Ota nagy tomegben alkalmazott generikus gyogyszer, ezért a fejlesztés
késébbi fazisaiban — beleértve a forgalomba hozatal utdni évtizedeket is — varhaté kockazat
biztonsagossagi szempontbol igen alacsony.

Komparativ elemzés:

Olyan technoldgia, szabalyozott eljaras, amely altaldban alkalmas biotechnoldgiai gydgyszer
termékek oralis alkalmazasara nincs a piacon, az eddigi kisérletek vagy zsidkutcaba jutottak, vagy
nagyon a kezdeti stddiumban vannak jelenleg.

A kényelmes adagolés forma igen vonzd lenne a betegek szdmara, ennek kévetkeztében az ilyen
forméaban szedhetd biotechnoldgiai termékek igen jelentds piaci részesedést szerezhetnek a globalis
gyogyszer piacon.

Projekt leirasa:

A kutatési tevékenység soran az inzulin mellett tovabbi legalabb két biotechnologiai készitmény
esetén megvizsgalasra keriil, hogy a kisérleti készitmények esetében vizsgaljuk, hogy szajon at
t6rténd egyszeri adagolast kovetden a készitménybdl felszabadulé inzulin és mas biotechnoldgiai
termék vérben megjelend koncentracié értékei alapjan a biohasznosulés (bioavaibility) jelent6sen
meghaladja az irodalombdl ismert mas fejlesztések soran kapott biohasznosulédsi értékeket.
Tovéabba, hogy olyan készitményhez jussunk, aminek emberen t6rténé alkalmazasahoz hatosagi
engedélyek kaphatdak. E célkitiizés értelme, hogy a fejlesztés minél korabbi fazisban a human
kisérleti eredményekhez jussunk és ennek birtokéban, ellendrizni tudjuk a koncepcid helyességét.
Ez tovabba azt is jelenti, hogy ezt a kisérleti készitményt, nem tekintjiik a késGbbiekben fejlesztésre
keriils gydgyszerkészitmény prototipusanak csupan a modszer gyakorlati igazolasanak.

A jelenleg rendelkezésiinkre all6 kisérleti kapszula el8allitasa sordn t6bb fontos technoldgiai 1épés
tekintetében szereztiink értékes tapasztalatokat, amik a végleges gydgyszerforma eldallitasanal is
hasznosithatoak a késébbiekben. Ezek koziil kiemeljiikk a megfeleld biotechnologiai készitmény
kivalasztisat, a segédanyagok (excipients) meghatirozasat, és a megfelel6 homegenizatum

eldallitasanak technoldgiai részleteit.



- Magyarorszagi természetes hatéanyagok j alkalmazasi teriileteinek feltarasa és az
eddigiektdl eltérdé antibakteridilis hatoanyagok felkutatasa mintazatalapu in silico hatas-
és célfehérjepredikcios eljarassal

A projekt leirasa: Projektjavaslatunk célja az altalunk kidolgozott in silico Gydgyszerprofil-
Osszevetési (Multi~-Correlated Drug Profile, MCDP) moédszer alkalmazasdval olyan
gyogyszerjeloltek koltséghatékony fejlesztése, melyek a mar ismert gyogyszerektSl eltérd
alapszerkezetiik révén 1j megoldast jelenthetnek szamos terapias teriilet kezelésében. A projekt
soran a Debreceni Egyetem kutatdival egyiittmiikddve a természetes eredetli hatéanyagokra és az
antibakterialis hatasti molekulakra fogunk koncentralni. Az in silico elSrejelzéseink alapjan igéretes
hatéanyagok aktivitasét in vitro/in vivo tesztrendszerekben vizsgaljuk tovabb. A sikeresen validalt
hatéanyagok uj kémiai megkdzelitésen alapuld, potencidlisan kevesebb mellékhatast kivaltd uj
gyogyszerek fejlesztéséhez vezethetnek, ennek tarsadalmi és gazdasagi hatdsai nemzetk6zi szinten
is igen jelentGsek. Projektiink f6 kimenetét az Uj hatdanyagjeloltek teljes kisérletes eredményeit
tartalmazé dokumentéciés csomagok jelentik, melyeket drug discovery cégek felé kivanunk
értékesiteni. Az MCDP alapkoncepcidja szerint egy olyan komplex tulajdonsig leirdsara, mint
amilyen egy gyogyszer hatésprofilja (élettani hatisainak GOsszessége), hasonléan komplex
mintazatbol kell kiindulni. Ennek érdekében a gydgyszereket, illetve gydgyszerjeldlteket in silico
profilozésnak vetjiik ala: egy kb. szaz elemi fehérjekészlet minden tagjadhoz dokkolva a molekulat,
eléallitjuk annak interakciés mintazatat. (Ezek nem célfehérjék, csak arra szolgalnak, hogy rajtuk
keresztiil megnyilvanuljanak a molekulak kdles6nhatasi sajatossagai.) Megallapitottuk, hogy ezen
in silico interakcids mintdzatok hasonldésiga a hatasprofilok hasonldésdgaval jar egyiitt.
Bebizonyitottuk, hogy a mintdzat elégséges informaciét hordoz az ismert gydgyszermolekuldk
hatasprofiljanak megjéslasdhoz, és nincs sziikség arra, hogy a tanitékészlet, valamint a tesztkészlet
molekulai k6z6tt kémiai hasonlosag legyen - ami szamos, jelenleg hasznalt médszer f6 hatranya.
Az MCDP segitségével szamos 1j hatast josoltunk meg az ismert gyoégyszerekhez, melyek drug
repositioning keretében hasznosithatok, és ezek egy részét in vitro, illetve sejttenyészetes tesztekkel
bizonyitottuk is (Végner et al, 2013 J Med Chem). A Debreceni Egyetemmel egyiittmtikédve (DE
Farmakologiai és Farmakoterapiai Intézet) felfedeztiink egy eddig le nem irt, drug repositioning
keretében hasznosithaté PPAR receptor agonistat (Kovacs et al, 2013, Drug Disc Devel Ther).
Kimutattuk tovabba, hogy a mddszeriink teljesitménye jelentGsen feliilmilja a konvencionalis 2D
¢€s 3D deszkriptorokon alapulé predikcids eljarasokat (Peragovics et al, 2013 J Chem Inf Model).
AzMCDP az eddigi empirikus 6sszehasonlitisok alapjan egyediilallé médon alkalmas a molekuldk
teljes hatasprofiljanak, illetve célfehérje-profiljanak szisztematikus modon torténé predikcidjara.
Moédszeriinkkel az ismert kb. 1200 kismolekulds gyodgyszer-hatéanyag, mint kismolekula
kolesOnhatasi mintazatat mar eléallitottuk.

A fejlesztés célja: 1. A Debreceni Egyetem kutatoival egylittmiikodve 6sszeallitunk egy adatbazist
a hazankban el6fordulé novényekben megtalalhaté gydgyhatasu, illetve nem azonositott hatasu
egyéb anyagokbdl. Meglévs, ismert gydgyszermolekuldkat tartalmazé tanité adatbazisunk
felhasznaldsaval prediktaljuk ezen Gj molekulak potencialis hatasait és célfehérjéit. Ezeket részben
a feltart szakirodalom segitségével validaljuk, részben pedig kisérletesen. Javaslatot tesziink
egyfeldl a mér alkalmazott gyogyhatasu anyagok ujabb terapids alkalmazasi lehetGségeire, mésrészt
eddig nem hasznalt anyagok alkalmazasi lehetdségeit fogjuk bemutatni.

2. A multirezisztens baktériumtorzsek terjedésével globalisan egyre komolyabb kihivast jelent a
veliik szemben is hatékony antibiotikumok kifejlesztése. Ebben a feladatban 6sszegytijtjiik az ismert
antibiotikumok terapids profiljait, és ezek felhasznalasaval keresiink antibakterialis vegyiileteket a



gyogyszer-hatéanyagokon kiviil a gyogyszerszerii kismolekulakat tartalmaz6 adatbazisokban,
valamint a természetes hatéanyag-adatbazisokban. A médszeriink nagy elénye, hogy nem csak
antibakterialis hatést, hanem teljes hatas- és célfehérje-profilt fogunk prediktaini, igy az esetleges,
nem kivant mellékhatasokra is fény deriilhet. A feladat eredménye néhény, a jelenlegiekhez képest
varhatoan eltéré kémiai szerkezet(i antibakterialis hatasu vegyiilet, kdztiik természetes hatdanyagok
is.

A Debreceni Egyetem szerepe a projektben: Az Egyetem Farmakoldgiai és Farmakoterapias
Intézetével eddig is eredményekkel aldtdmasztott, sikeres egyiittm{ikddés folyt. A vizsgalatokba
bevonanddk a DE TTK Névénytani Tanszékének munkatérsai, kiilonGs tekintettel a Farmokognoézia
Részlegre. A biotechnologiai és kémiai vizsgalati hétteret a DE TTK Mikrobialis Biotechnoldgiai
¢és Sejtbioldgiai Tanszéke illetve a Kémiai Intézet adja. A kutatas soran sziikséges informatikai és
adatelemzési munkat a DE Informatikai Kar és a DE TTK Matematikai Intézetének a munkatarsai
végzik

- Experimentalis és klinikai kutatasi program Buerger-kérra, valamint ,,diabeteses lab”
sejtterapias kezelésére

Projekt elézménye:
- Fejlesztéshez kapcsolddo piaci elemzés (hazai és nemzetkdzi):

A cukorbetegség népbetegség; a WHO adatai szerint 2012-ben a vilagon 347 millié ember szenvedett
diabetes-t6l és az érintettek 80%-a alacsony vagy kozepes jovedelmi orszagban élt. A diabeteses 14b
szindréma stlyosan befolyasolja a betegek életminéségét, rontja az életkilatasokat, illetve jelentdsen
nbveli az egészségbiztositas terheit. Erre a problémara nyujthat a sejtterapias kezelés hatékony és
innovativ megoldast.

A Buerger-kor f6ként a kis-és kdzepes artéridk és vénak szegmentalis gyulladasaval jar. A korkép
fiatal, 30-40-es éveiben jaro, f6ként erds dohanyos férfiakat érint. A betegek t6bb, mint 90%-a férfi.
A betegség cldrehaladasaval a betegek jelent6s hanyadanil a maior amputacié nem keriilhetd el.
Magyarorszagon éves szinten t6bb, mint 5000 maior amputaciét végeznek, melynek koltsége éves
szinten kdzel 2 milliard forint, amelyhez 600 milli6 Ft rehabilitacids koltség tarsul.

- Komparativ elemzés:

Az eddigi eredmények alapjan a diabeteses érszovédmények, és a Buerger-kér kezelésének egy 1j és
igéretes modja az Gssejt terapia lehet. Mononukleéris tisztitott sejtpopulécié felhasznalasaval folyd
kezelés nem csak a diabeteses érsz6védmények és Buerger-kér okozta sz6védmények kialakulasa
ellen hat, hanem segit kijavitani azokat az &ssejt-diszfunkcidkat, melyek jelenléte kbzrejatszik a
vascularis komplikacidk kialakulésaban.

Evente mintegy hat-hétezer végtagot amputélnak az érsebészek kritikus érsziikiilet miatt, beleértve a
Buerger-koros eseteket is. A kordbban végzett ETT engedélyes, nemzetkézileg is publikalt
tanulmanyban egyértelmtien igazolni lehetett, hogy a Buerger-kér okozta, mar amputéciot igényld
sulyossaglli betegség jelentGsen és tartdsan javithato a beteg sajat csontvelejébdl szarmazo,
megfelelSen elkészitett &ssejt készitménnyel, lokalis injekcidk formajdban adva. A projekt célja,
hogy a médszert felfrissitve, s egyben jelentSsen egyszer(isitve és a csontveldi sejteket joval
kiméletesebben nyerve olyan kutatast végezziink, melyet kdvetden a beavatkozas engedélyezett,
finanszirozott eljarassa valik,



Kutatds egyeztetés lényege (projekt leirasa, felek feladatai, sziikséges infrastruktira, eszkézok,
szoftverek rovid leirasa):

A programban tervezett klinikai vizsgalatok dont§ jelentSségliek a tervezett program céljainak
elérését illetéen. Az elméleti megalapozéashoz sziikséges tanulmanyt és alapkutatsi feladatokat a
Szegedi Biologia Kutatékézpont €s a Debreceni Egyetem késziti. Az autolég csontvel vétel a
Debreceni Egyetem keretein beliil torténik, az Sejtterapia Kft. fejleszti és allitja elé a klinikai
vizsgalatokhoz a készitményt, a Debreceni Egyetem végzi a klinikai vizsgélatot, beleértve a
bevalasztott, kezelt betegek nyomon kdvetését, majd a vizsgalati jelentést is elkésziti.

Diabeteses 1ab sejtterapias kezelése soran elsGdleges cél az 0j készitményre alapozott sejtterapids
eljarés neuropathiara és angipathidra (mikrocirkularizicid) kifejtett hatékonysdganak igazolésa (a
fajdalmas neuropathia javulasa, valamint ulcus jelenléte esetén annak javuldsa, tovabba a kezelés
biztonsagossaganak ellendrzése).

Masodlagos cél a diabeteses polyneuropatidhoz tarsult ulcus cruris 0j készitményre alapozott
sejtterapids kezelésének hat6sagi terapias befogadasanak elérése; a ,,diabeteses 14b” sejtterapiaval
térténé kezelésének bevezetése a Debreceni Egyetem, illetve a Debreceni Egyetem szakmai
irdnyitasa mellett mas egészségiigyi szolgaltatoknal, valamint a téritéses betegellatd rendszerekben.

A diabetes 1ab kezelésének kutatasanal kutatasi feladat a készitmény fejlesztésével kapcsolatban a
szeparéalasi koriilmények €s eljaras kijeldlése, a rendszerszeri GMP konform szeparaldsi eljaras
beéllitasa, valamint a mindségiigyi kévetelmények rogzitése is.

Fejlesztend6 a készitménnyel kapcsolatos minéségellendrzési és formulélasi folyamatok, kutatési
feladat a termékminéséget jellemz8 alapparaméterek meghatdrozasa, valamint a készitmény
mindségellendrzési mddszereinek beéllitasa, optimalizalasa.

A készitmény alapjaul szolgalo, sajat csontvelSi Gssejtek funkcionélis integritds menti talélésének
garantalasa, illetve a téarolt sejtélettartam megnynjtasanak elérése is feladat, mely egyfel6l
lipidomikai kérdés, masfelSl az Gssejt talélés szabalyozdsiban a stresszfehérje indukcid jatszik
szerepet.

A Buerger-koros betegek sejtterdpids kezelésénél a kutatas célja az Gssejt terdpia neoangiogenezist
induk4l6 hatasanak igazolésa, sulyos alsé végtagi ischaemias panaszokkal biré (Fontain IIIb/IVa-,
Rutherford 4-5 stadium) Buerger-kéros betegeknél.

Els6dleges célkitiizés a Buerger-kor kezelésnél:

a) Az ischaemias fajdalom klinikai javuldsa illetve ulcus jelenléte esetén annak javulasa,
gyogyulast mutaté méretcstkkenés

b) A kezelés biztonsaganak ellendrzése, kiillonds tekintettel a tumor és a proliferativ retinopathia
kialakuléasara a 12 honapos kdvetési periédusban

Masodlagos célkitlizés: A Buerger-kér sejtterapidjanak bevezetése a Debreceni Egyetemen oly
modon, hogy megteremtsiik a lehetGségét, hogy a magyar betegek ellatasan til, az eljaras elérhetd
legyen a kérnyezé orszagok szamadra, hogy allamké6zi egyezmény vagy egyéni téritéses rendszerben
igénybe vehessék ezen terapiat.

Az egylittmiikodés varhatd eredményének bemutatisa (termék, szolgaltatds, vagy ezek
szinvonalanak emelése, munkahelyteremtés):



A jelen program f6 célkitlizése, hogy mind a diabeteses neuropatidhoz tarsult uicus cruris, mind az
alsé végtagi obliterativ érbetegségben megjelend fekélyek terapidjaban - épitve a kordbban
felhalmozott tapasztalatokra — olyan technologiai- €s készitményfejlesztést, és azokra alapozott
klinikai vizsgalatokat végezziink, melyek befejeztével az emlitett betegségek sejtterapias kezelésére
terapids befogadasi engedéllyel rendelkeziink, és a helyben el6éllitott készitményeket a el6szor a
Debreceni Egyetem téritéses betegellatd, rendszerében alkalmazni tudjuk.

- Uj tipusa endoszkopos eszkdz a vastagbél betegségek sziirésére
A projekt leirdsa: Az egyik leggyakoribb rosszindulati elvaltozas a vastagbél daganatos betegsége.
Az 5 éves tilélés a tumor korai felfedezése és kezelése esetén 90% felett van, mig el6rehaladott
esetben csak 10 % koriil. Annak ellenére, hogy létezik megfeleld eszkéz a korai elvaltozés
felfedezésére, a vastagbéltiikrozéssel jard kellemetlenségek miatt az Osszes vastagbél daganat csak
kb. 40%-a keriil felfedezésre ezzel a mddszerrel. USA szakmai szamitdsok szerint a vastagbél
halalozast 60%-al lehetne csokkenteni, ha 50 év felett mindenkit rendszeresen szlirnének tiikrozéssel.

A tiikr6zés azonban kifejezetten kellemetlen a paciens szamara, emiatt leggyakrabban un. boditasban
v. altatdsban végzik a beavatkozast, a lehetséges szovédmények kozott szerepel az atfert6z8dés
(mivel a tiikr6z6 eszkoz t6bbszor hasznalatos) és a bélfal sériilése, kilyukadasa is, ami életveszélyes
allapotot idézhet elé.

A tiikrdz6 eszkdz magas 4ra pedig gazdasagi szempontbdl teszi lehetetlenné a rendszeres sziirés
inditasat.

A fejlesztés célja:. A fentiek miatt szilkség van egy olyan egyszer hasznilatos, olcso vastagbél
tikr6z6 eszkdzre, amelyik a paciens szamara kis megterhelést jelent és ezért nincs szlikség boditasra
vagy altatisra, valamint megsziinteti az atfert6z8dés veszélyét és jelentGsen cstkkenti a bélsériilés
lehet6ségét.

A fenti kivanalmaknak megfelel6 vastagbél betegségek szlirésére alkalmas endoszkdpos eszkdz
mikodési alapelvének sikeres in vitro modellezése megtortént (Dr. Csiky Laszld — szabadalmi
bejelentése folyamatban).

A projekt tovabbi varhatd hatasa: A prototipus sikeres kifejlesztése, ill. kés6bbiekben a rendszeres
szlir6vizsgalatok kiterjesztése oOriasi elbrelépést jelentene a lakossdg egészségi allapotanak
javitasdban. Vérhaté gazdasagi el6nyOk: munkahelyteremtés, magas hozzaadott értékdi termék
gyartasa.

A Debreceni Egyetem szerepe a projektben: Az Egyetem tobb egysége is részt vesz a fejlesztésekben.
A korai szakaszban az anyagvizsgalati modszerek keriilnek elétérbe (DE TTK Fizikai és Kémiai
Intézet). Az eszk6zok human kiprobalasanal a Klinikai Kézpont és a DE AOK munkatérsai
segédkezhetnek, az adatok elemzésében a DE TTK Matematikai Intézet oktatdi vehetnek részt. Az
egylittmiikddés a Debreceni Egyetem szdmara is fontos, hiszen az nem csak high-tech ipari fejlesztés,
hanem intenziv tudoményos kutatés is, amelynek eredményei beépiilhetnek az egyetemi oktatésba.
A legijabb technikékat alkalmaz6 EMD Kft az Egyetem tudésbazisat felhasznalva a nagy szakmai
centrumok mellé keriilhet, a vildg élvonaldba. Ezzel egyiitt az Egyetem a szlirGvizsgalatok
kiszélesitésével jelentGs részt vallalna a lakossag egészségtudatos nevelésében.

- Intelligens koponyafiroé kifejlesztése



A projekt leirasa: A kdzponti idegrendszerben tortént koros elvaltozasokat még napjainkban is - a
noninvasive orvostechnikai eszk6z6k (pl. sugarsebészeti eljarasok) rendkiviili fejlettsége mellett is-
szamos esetben a koponya megnyitasaval, sebészeti beavatkozassal lehet orvosolni.

A koponyalirén beliil végzett sebészeti beavatkozashoz elsb 1épésben a koponyat kell felnyitni,
amelynek a skalplevalasztas elvégzése utani kezd6 momentuma a koponyacsont atfurdsa. A furast
igen gondosan, elbrelatéan kell elvégezni, hogy a koponya csontlemez belsé feliilete alatt
elhelyezkedd kemény agyburok, un. dura szdvet ne sériiljion. A dura fontos szerepet jatszik az
agyallomany védelmében és sériilése esetén az agykéreg is sériilhet. Emiatt a furast azonnal meg kell
szakitani amint a furd atért a csontlemezen. Napjainkban legelterjedtebben hasznalatosak a az tn.
Perforator firéfejek. Ezek a mechanikus szerkezetek koaxidlisan egymasban elhelyezett vagd éleket
tartalmaznak, melyeknek él kiképzése merében eltér a szokdsostol és biztositjak a teljes atfirast.
Kioldasi mechanizmusuk kiilénb6z6, de jellemzben a két vago élre firas kézben hat6 er6k egymasra
hatasanak fizikai térvényszertiségén alapul. A kioldas rendkiviil gyors és rovid uton végbemend,
maximum 0.7-0.9 mm-en beliil megvaldsul, vagyis a koponya térbe vald behatolas jelentGsen, még
inkabb csokkentett. Tovabbi elényiik, hogy az élezés formai kiképzése athaladaskor biztosit egy, az
¢lek el6tt elhelyezkedd csont tarcsat, amely a dura szovetet megvédi a mechanikusan okozhatod
sériilésektél.

Magyarorszagon a debreceni EMD Kft. végez fejlesztést ezen a teriileten. Az altaluk kidolgozott
meghajtas/kioldas rendszer szabadalmaztatasa jelenleg van folyamatban.

A Perforétor furdfejek hasznalataval a koponyacsont firasa az idegsebészeti miitéti eljarasokban
magas foku biztonsadggal végezhetd. Azonban a furds véghezvitele még mindig fiigg a beavatkozést
végzé sebészorvos tapasztaltsagan. Mivel a fliras az élekre hatd erék egyensilyan, illetve a kioldas
azok felborulasan alapul ezért a furas végzéséhez meghatarozott nyomoer§ é€s nyomas-irany
sziikséges. A gyartok altalaban fel is tlintetik azokat a sziikkséges nyomoderd hatarokat, amelyen beliil
a furas korai vagy kés6i kioldas (firas megszakadas) nélkiil, biztonsaggal elvégezhet6. A sziikséges
nyomoer$ altaldban 15 és 45 N koz6tti tartomany. A korai kioldas nem hordoz magaban a péciensre
néz6 vesz€lyt, azonban a fiiras ujrainditasa olykor nem lehetséges a csontszovet adott ponton beliil
is mélységében valtozo szerkezeti felépitése miatt. A javasolt nyomoderd fels6 hataranak atlépése
kés6i kioldast, védétarcsa kialakulas hidnyét illetve a koponya térbe vald til mély behatolast
eredményezhet.

A fejlesztés célja:. Az ajanlott firdsi nyomoer6 betartdsa nagy tapasztalatot igényld feladat. Objektiv
megitélése, biztositasa valamilyen tdmpont vagy segédeszk6z nélkiil nem lehetséges még akkor sem,
ha a megadott limitek aranylag tag hatirok k6z6tt vannak.

A fejlesztés irdnyanak olyannak kell lenni, hogy elvezessen egy olyan rendszer kidolgozadsihoz,
amely figyelemmel kiséri a fiirashoz sziikséges optimalis nyomaés értékét, és ha az nem megfeleld,
akkor figyelmeztet a szlikséges irdnyu korrekcid elvégzésére.

A rendszermmek meg kell koénnyitenie a sebész munkajat, csékkentenie kell az emberi hiba
kockazatanak faktorat a lehetséges minimumra és kiemelt fontossaggal kell biztositania a kezelS, a
kémyezet, legféképp a paciens lehetség szerinti legnagyobb biztonsagat

A projekt tovabbi varhat6 hatasa: Az intelligens koponyafird sikeres kifejlesztése jelent8s el6relépés
lenne a miitéti technikdban, egyszeriibbé és biztonsdgosabba tenné a meglehet6sen kockézatos
koponyafirast. Varhaté gazdasagi el6nydk: munkahelyteremtés, magas hozzaadott értékd termék
gyartasa.



A Debreceni Egyetem szerepe a projektben: Az Egyetem tobb egysége is részt vesz a fejlesztésekben.
A korai szakaszban az anyagvizsgalati mdédszerek keriilnek elétérbe (DE TTK Fizikai és Kémiai
Intézet). A koponyafuré elektronikajanak tervezésénél a Fizikai Intézet és a Miiszaki Kar egységei
segédkezhetnek. Az eszk6zSk human kiprobéalasaban a Klinikai Kozpont és a DE AOK munkatarsai
vehetnek részt. Az egyiittmiikddés a Debreceni Egyetem szamara is fontos, hiszen az nem csak high-
tech ipari fejlesztés, hanem intenziv tudomanyos kutatas is, amelynek eredményei beépiilhetnek az
egyetemi oktatasba. A legujabb technikdkat alkalmazé EMD Kft az Egyetem tudasbazisat
felhasznalva a nagy szakmai centrumok mellé keriilhet, a vilag élvonalaba.

- Intelligens Laké- és Munkakdrnyezet kialakitasat lehetévé tevé hardver-szoftver keret-
rendszer fejlesztése IoT technologiak alkalmazasaval

A projekt leirasa: Az IoT (Internet of Things) technologidk utébbi években megfigyelhetd
robbanésszerli fejlédése elérhetévé tette az otthoni és munkakSrnyezetek maindl lényegesen
¢élhet6bbé és fenntarthatobba tételét. Szamos IoT felhasznélasi lehetéség koziil, mi azokat valdsitjuk
meg egy keretrendszerbe foglalva, amelyek technolégiai alapjaikat tekintve egységes keretek
k6z6tt, redundancidktol mentesen épitheték ki egy otthoni vagy munkahelyi kdrnyezetben. Ez a
redundancia mentesség teszi lehetévé azt, hogy a ma elérhetd megolddsokhoz képest:

» alacsonyabb koltségen kiépithetd

» alacsonyabb koltségen lizemeltethet6

+ gyorsabban megtanulhato

« konnyebben hasznalatba vehetd, természetesebben miikodtethetd
megoldast hozzunk 1étre.

A fejlesztés célja: A projekt soran az alabbi modulok egységes, k6z0s keretrendszerben torténd
megvaldsitésat tlztiik ki célul:

» Okos viz ¢s energia felthasznalas IoT alapon: a lakas, ill. iroda dram, gaz, viz és hémennyiség
fogyasztasanak feliigyelete és energiamenedzsmentje. Az energiamenedzsmenthez sziikséges egyéb
allando (pl. épiiletszerkezet) és valtozé (pl. hémérséklet) paraméterek monitorozasa €s kezelése.

* Okos Dbiztonsigtechnikai megoldasok IoT alapon: biztonsagtechnikai megoldésok
(megfigyelérendszerek, riasztérendszerek) integralt, koltséghatékony kiépitése és feliigyelete lakd
¢és munkakdrnyezetekben. Nagyszamu kamerat magaba foglalé megfigyel6rendszerek feliigyelete
koltséghatékony modon, intelligens kamerak alkalmazaséval (pl. intelligens mozgasérzékelés, vonal
atlépés érzékelés, személy, ill. jarmd szémlalds, kiilonbozé szituaciok felismerése, stb.) A
biztonsagtechnikai rendszerek a ma elterjedt vezetékes hélézat helyett mobil kommunikécids
hélézatot hasznédlnak, amely szignifikdnsan alacsonyabb koltségen kiépithetd és iizemeltethetd,
rugalmasan 4talakithaté a véltozo igények és kérnyezet szerint.

*  Okos egészségiigyi megoldasok IoT alapon: integralt tavdiagnosztikai (pl. vérmnyomas ¢és
vércukor kontroll) megoldasok az egészségmegbrzés, ill. a beteg egyiittmikddés (terdpia
betartdsdnak és hatékonysiganak kontrollja) kényelmes é&s koltséghatékony eléréséhez
csaladtagjaink és munkatérsaink szamdara. Szorosabb orvosi felligyelet a beteg-orvos talalkozasok
szamanak csdkkenése mellett. Idések egészségligyi tavieliigyelete.



Egységes felhaszndldi éhmény

Hasznalati szeendridk
Kommunikdcios céleszkizdk {(M2M}
Okos telefon, Okos 6éra, Visethetd eszkdadk

Kdzponti Keretrendszer Skaldzhats, Moduléris, Keltséghatékony

fobill kommunikacid GPRS, 3G, 4G, COMAJLTE 450
Helyt koncentrdtorok
- Helymeghatarozas
loT Infratruktdra Szenzorok illesztése
Adatbiztonsag
Személyes adatok védelme

1. abra: Smart Home & Office koncepcio

A tervezett keretrendszer terveink szerint nativ médon tamogatja a kiépités alatt 1évd, kifejezetten
M2M/IoT célokat szolgald, allami tulajdonu 450 MHz-es kommunikacids haldzatot.

A projekt megvalositasa soran a Szilicium Mez§ Klaszter keretében megvaldsitott SziMe Smart
Metering Rendszer szdmos elemét fel kivanjuk hasznalni és tovabb tervezziik fejleszteni.

A DE szerepe a projektben: A Debreceni Egyetem t6bb egysége is részt vesz a munkdban. A
szoftveres fejlesztésekben a DE Informatikai Kar, a hardveres kutatasoknal a DE Miszaki Kar
illetve DE Természettudomanyi és Technoldgiai Kar szakemberei jatszanak fontos szerepet.

- Bioinformatikai Kézpont kialakitasa

A projekt célja: Bioinformatikai Kézpont 1étrehozasa, amely szolgaltat (adatokat, irodalmat ad
szabadalomhoz, péalyazatirashoz, kutatdsi tervekhez, biologiai, farmakoldgiai és orvosi
kutatasokhoz), kutat (példaul 4j diagnosztikai markereket az IPA szoftver alapjan), fejleszt (példaul
szoftvert ritka betegségek diagnézisira) Fontos lancszem az IPA program adaptdldsa a bioldgiai-
orvosi tudomanyok oktatidsdba (példaul patoldgia esetében, Alzheimer koér esetén milyen gének,
szignélok vannak involvalva, ezt egyszerre lehet a hallgatésagnak bemutatni).

A projekt hattere: A Kézpont milik6dése jelentésen €pit az IPA programra, annak kiegészitdire és a
hozzé tartoz6 adatbazisra. Az IPA® egy web alapu, felhasznaldbarat szoftver, amelyet a molekuléris
bioldgiai (genomikai, proteomikai, metabolomikai) kisérletek eredményeibll szarmazé adatok
elemzésére, egyesitésére és értelmezésére fejlesztett ki a QIAGEN. Az IPA® segit megérteni
kiiléonboz6 a gén expresszids valtozasokhoz vezetd szabalyozd mechanizmusokat illetve azok egy
adott betegségre kifejtett hatasat a molekuldk, biokémia dtvonalak, vagy fehérje funkcidk kozotti
viszonyok vizudlis feltdrasaval. Az IPA® a kiillénbozé alkalmazasai altal biokémiai dsszekottetések
és molekula kapcsolatok megértésére szolgal, ezaltal nyijt bioldgiai jelentést barmely -elemzett
kisérleti adatrdl. Ilyen adatok szarmazhatnak tébbek koézott az RNS szekvendlas, microarray,
kvantitativ PCR, metabolomikai, proteomikai vizsgalatokbdl, és olyan kis 1éptéki kisérletekbél,
amelyek valamilyen gén — vagy kémiai listdt eredményeznek. A szoftver hatékony elemz6 és keres6
eszkbzei feltarjadk az adatok jelentdségét valamint kiilonb6zé molekuldkat vagy bioldgiai
jelzémolekulakat (biomarkereket) azonositanak egy bioldgiai rendszeren beliil. Tovabba a szoftver
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felhasznélhat6 {6 szabalyozé molekuldk azonositdsira, valamint magyardzatot szolgaltat egy
kisérleti expresszios mintézat értelmezéséhez. Ezaltal el6rejelzi a kiilénboz6 betegségekben vagy
egy¢éb bioldgiai folyamatban bekdvetkez6 génszintli hatasokat célzott adatokat nyijtva génekrol,
fehérjékrdl, vegyiiletekrbl vagy gyogyszerekrSl. Mindemellett a szoftver altal kisérleti rendszerek
interaktiv modelljei épithetdk.

Az IPA® (Core Analysis révén) az elemzett adathalmazra vonatkozoan gyorsan azonosit kiilénb6z6
molekuldk vagy mechanizmusok kozotti kapcsolatokat és ttvonalakat. A szoftver egyik
leglatvanyosabb tulajdonsaga, hogy egyedi utvonalak 1étrehozasara képes egy gén vagy kémiai listat
elemezve, amelyek altal azonosithatjuk a kiillénb6z6 Gtvonalakban fontos szabdlyoz6 molekulékat,
illetve valaszt kaphatunk egy betegség kialakuldsdban fontos gén szerepével kapcsolatban. A
szoftver egyedisége széles korll adatgyidjteményén alapszik (Ingenuity Knowledge Base), amely
minden eddiginél 1jszerlibb. Ugyanis igazolt és modellezett molekuléris biol6giai kGlcsénhatasokat
illetve szamos fehérje és gén funkcidt tarol, valamint kiilénb6zd sejtvonalak, szévetek, gyogyszerek
¢és betegségek eddig feltart informaciodit tartalmazza. Az adattar minden héten frissiil. Elérhet6vé
teszi az eredeti, irodalomban és adatb4zisokban megtaldlhat6 relevans és bizonyitott ismereteket,
amelyeket kisérleti eredményeinkkel Osszekapcsolva hatékonyabban értelmezhetjitk adataink

jelentését egy nagyobb bioldgiai rendszer keretein beliil.

A biologiai kutatasok soran napjainkban mar elengedhetetlenné valt a bioinformatika alkalmazasa.
Szamos adatot jon létre, melyeket adatbazisokba gytijtiink, hogy barmikor kénnyen elérhet6ek
legyenek a kutatdk szamara.  Emellett szamos szoftvert hatékonyan miikodtetiink a
mindennapokban, nem csak a kutatds, hanem az orvosi diagnosztikai eljarasokban is. Modellezés és
kisérlettervezés szempontjabol nem csak a kutatadsban, hanem az oktatasban is hatékony lehet IPA
szoftver. A mar feltart biokémiai utvonalak modellezéséhez és tovabbi tanulmanyozasahoz is
felhasznalhaté mind alap- és mesterképzéshez kapcsolddd tanulmanyok soran az eddigi kutatési
eredmények szemléltetésével.

Az alapozé tanulmanyokat k&vetGen felhasznalhaté a szoftver a killonbdz8 betegségben
kulcsfontossagli szerepet jatszé molekula vagy gén jelenlétének/hidnyanak patologias
mechanizmusokban bet6ltott szerepének megértéséhez és ttvonal analizitorként azok kozotti
Osszefiiggések modellezéséhez és szemléltetéséhez. Tovabba a bioinformatikai tanulmanyok soran
jelentSsen segithet a kiilénbdzé bioinformatikai miveletek megértésében, ilyen példaul a
génexpresszid — elemzés, fehérje — expresszié elemzés, a funkcié hozzarendelés, mutécié és
rakelemzés.

Mindemellett doktori képzésben torténd kutatds sordn is nagyon hasznosan alkalmazhaté az
Ingenuity® Pathway Analysis szoftver, ugyanis amellett, hogy Osszegzi az eddigi kutatdsok
eredményeit, addig feltdrja a kozottlik 1év6 kapcsolatokat, igy a kiillonb6z6 dtvonalak
modellezésével segiti a tovabbi kisérlettervezést barmely kutatasi téman beliil.

Komparativ elemzés: Az IPA® szoftver még nem elérheté Magyarorszagon. Eppen ezért jelentds
elényre tehetiink szert akar tudomanyos akar gazdasagi szempontbdl is, ha megtanuljuk annak
hasznélatét és a kapott adatokkal, kutatéssal, fejlesztéssel kiszolgéljuk a bioldgiai, farmakoldgiai és
orvosi kutatasokat.

- A tejhasznositdsu szarvasmarhak fertilitasi problémainak kezelése

A tejhasznositasi tehenek szelekcidjaban az elmult évtizedekben a nagy mennyiségli hig tej
termelése kertilt el6térbe. A jelenleg gazdasagilag legtSbbet termeld és legszélesebb korben hasznélt
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fajta, a Holstein, szamos tulajdonsagaban komoly kart szenvedett mivel a nagy tejmennyiség
rendkiviili mértékben igénybe veszi a szervezetet és szamos, a gazdasdgossagot negativan
befolyasolé hatasa van (Gjrafogamzas esélye drasztikusan cs6kkent, a két ellés kozotti id6
meghaladja a 440 napot, a szervezet igénybevétele miatt a hasznos élettartam a bioldgiailag
elvarhaté 30-35 év helyett 2-3 év.

A szaporodast befolyasolé egyik legfontosabb takarmanyozas-élettani tényez6, hogy a tehenek
szarazanyag felvétele az ellést kdveté id6szakban csak lassan novekszik, és a napi takarmany
energia koncentracidja csak bizonyos hatarok k6z6tt névelhetd. A gyorsan novekvé tejtermelés és
a lassabban emelked( szarazanyag felvétel negativ energiamérlegben (NEB) nyilvanul meg. A NEB
metabolikus és endokrin valtozasok sorozatat inditja el, ami végiil szaporodasi zavarokhoz,
kovetkezésképpen dlloményszinten alacsonyabb tejtermeléshez vezet.

Célunk olyan médszerek kidolgozasa, amelyek javitjak az intenziv tejel6 szarvasmarhak fertilitasat
mind anyai mind pedig apai oldalon.

Kutatasi irdnyok:

1. Komyezet-Takarmanyozas-Szaporodas (iizemi technologia, diagnosztika és monitoring
fejlesztése)

2. Biotechnoldgiai eljarasok a jobb fertilitasért

3. Természetes ndvényekbdl vagy gyodgynévényekbdl késziilt kivonatok, illetve mesterséges
kismolekulaji anyagok alkalmazésa a fertilizacié elésegitésére

Elvart eredmények: Szabadalmaztathat6 vagy lizemi koriilmények k6zott gyarthatd termékek: allati
taplalekkiegészitdk, gaméta sziirSrendszerek, fertilizacidt elOsegité rendszerek, fertilitast javitd
ipari eljarasok, fertilitist javitd farmakoldgiai 4gensek

- Uj, a xenohormezis mechanizmusara épiil6, ndvényi eredetii gyogyszer és taplalék
kiegészit6é hatéanyagok és funkcionalis élelmiszerek eldallitasa

A stressz az adott él6 szervezet szdmara nemkivanatos, szubletalis, alkalmazkodast igényld,
abiotikus vagy biotikus tényez6. A névényeket éré természeti, biotikus és antropogén stresszorok
altal kivaltott utvonal szignalpercepcién és szignaltranszdukcion keresztiil génexpresszids €s
anyagceserét ¢érinté valtozasokat eredményeznek. Az anyagcsere valtozasok bizonyos névényi
taxonok esetében bioaktiv specialis, szekunder metabolitok termeléséhez vezetnek. Azok az allatok,
amelyek a stresszen atesett névényeket elfogyasztjak, és képesek a névényi stresszvalaszt kézvetité
egyes metabolitok érzékelésére, kbnnyebben képesek adaptalddni a kbrnyezet valtozésaira vagy a
fokoz6dé kdrnyezeti stresszhez. Ezt a jelenséget xenohormesisnek nevezziik.

Célunk olyan n&vény-stresszor rendszerek jellemzése, amelyek (4llati, human) sejtes rendszereken
képesek kiilonbozé kérnyezeti stressz elemek ellen védelmet nytdjtani. Célunk tovabba olyan
kivonasi eljarasok beallitdsa, névényi termékek fejlesztése, amelyek jol jellemzett hatbéanyag-
stresszmetabolit-mintézattalrendelkeznek €s igazolt hatdsokkal birnak.

Kutatasi iranyok:
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1. Kezelésekre és a kivonatkészitésre alkalmas gydgyndvények, algafajok, szant6foldi
ndvényfajok, kivonési eljarasok és a kivonatok standardizalasa.

2. Nagy ateresztOképességli sejtes screenrendszer(ek), az extraktumok hatésinak vizsgalata elsé
korben sejtes rendszereken.

3. Az extraktumok éallatmodell(ek)en t6rténd vizsgélata.

Elvart eredmények: Védhetd technoldgidk vagy iizemi koérilmények k6zott gyarthaté termékek:

.....

kiegészit6 hatdanyag és funkcionalis élelmiszer (szabadalom)

- Zoldség-gyiiméles alapit, ij tipusi funkcionalis élelmiszer fejlesztése

Az utdbbi néhany évtizedben a kiilonb6z6 taplalékként fogyasztott névényekrdl, allati- és dsvanyi
eredetli anyagokrol kideriilt, hogy azok nemcsak azért lehetnek fontosak, mert a szervezet szamara
nélkiilozhetetlen tapanyagokat, vitaminokat és asvanyi anyagokat tartalmaznak, hanem azeért is,
mert olyan specialis tulajdonsagokkal is rendelkeznek, amelyek betegségek megel6zésében, ill.
el6forduldsuk gyakorisaganak mérséklésében is fontosak. Ezen alapanyagokbol vj feldolgozasi
eljarassal, olyan kizardlag természetes hatéanyag-tartalmu egészségvédd terméket fejlesztiink,
melyek kivaléan alkalmasak kiilénb6z6 ,,népbetegségek” prevencios céli kezelésére.

Kutatési irdnyok:

1. Meggy extraktum immunmodulalé, inzulin érzékenységet ndvels-, és gyulladas-gatld hatasénak
klinikai vizsgalata

2. Magas polyfenol tartalmi élelmiszerek hatdsa alsdvégtagi érsziikiiletben szenvedd betegek
érrendszerére

3. EBERS funkcionalis ital a normal vércukorszint fenntartdsdhoz

4. Magas hozzaadott értékii természetes és funkciondlis gyiimdlcslevek kifejlesztése és piaci
bevezetése

1w r

5. Erjesztett z6ldséglevek elGallitasa humanterapias célra

Elvéart eredmények: Termék-prototipusok, tovabbi feldolgozasra is alkalmas kivonatok, melyek
elsésorban étrend-kiegészit6k,vagy gyogyhatdsu készitmények alap- vagy adalékanyagaként
hasznalhatok fel.

A nyertes ajanlattevonek az egyes projektotletek tekintetében piaci bevezetést célzo javaslatait
projektiotletenként 1 db — azaz Gsszesen 10 db - 3 szerzéi iv terjedelmii dokumenticiéban
sziikséges ajanlatkéro részére benyujtani.
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