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Rodl & Partner

DODATOK SPRAVY NEZAVISLEHO AUDITORA

Spolo¢nikovi a konatelovi spolo¢nosti hameln rds s.r.o.

k ¢asti - Sprava k informaciam, ktoré sa uvadzaju vo vyrocnej sprave

Overili sme Uctovnl zavierku spolocnosti hameln rds s.r.o. (dalej &j . Spolo¢nost”)
k 31. decembru 2023, uvedent na stranach 16 — 54 vyro¢nej spravy Spolocnosti, ku ktorej
sme diia 2. aprila 2024 vydali spravu nezévislého auditora, ktord sa nachadza na stranach
11 — 15 wroénej spravy Spolo¢nosti. Tento dodatok sme vypracovali v zmysle
§ 27 odsek 6 zékona ¢. 423/2015 Z. z. o Statutdrnom audite a o zmene a doplneni zakona
¢ 43172002 Z. z. 0 Uctovnictve v znenT neskorsich predpisov (dalej len ,,zakon o Statutarnom

audite”).

Na zéklade vykonanych prac opfsanych v casti spravy nezavislého auditora - Sprava

k informaciam, ktoré sa uvadzaju vo vyroéne] sprave, podla nasho nazoru:

- informacie uvedené vo vyrocnej spréave Spoloénosti hameln rds s.r.o. zostavenej za rok
2023 sa v sulade s jej u¢tovnou zévierkou za dany rok,

- vyro¢né sprava obsahuje informécie podla zékona o uc¢tovnictve.

Okrem toho, na zaklade nasich poznatkov o Uctovnej jednotke a situacii v nej, ktoré sme
ziskali podas auditu Uctovnej zavierky, sme povinni uviest, & sme zistili vyznamné
nespravnosti vo vyroénej sprave. V tejto stvislosti konstatujeme, Ze sme nezistili vyznamné
nespravnosti vo vyrocnej sprave.

Bratislava, 13. september 2024 A,_/-;’.;Qmur;,' S

—

ng. Igor Pa
zodpovedny audftor
Licencia SKAU 966

Rodl & Partner Audit, s. r. 0.
Landererova 12

811 09 Bratislava

Licencia SKAU 147
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VYROCNA SPRAVA
ZA ROK 2023

hameln rds s.r.o0., Horna 36, 900 01 Modra, Slovenska Republika

Obchodny register: Mestsky std Bratislava lll, Oddiel:Sro, Viozka Cislo 147852/B
ICO: 34122885, IC-DPH: SK2020361233
Bankové spojenie: IBAN: SK671100 0000 0029 2606 0073, BIC: TATRSKBX
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Profil Spolo¢nosti

Spoloénost hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, (dalej aj Spoloénost) je vyskumné a vyvojové
pracovisko zamerané na vyskum liekov a je ¢lenom medzinarodne pdsobiaceho koncernu hameln
group.

Spolocnost bola zaloZzena dia 15.6.1995 s nazvom VULM, a.s.. Tato spoloénost rok po svojom vzniku
diia 1.6.1996 odklpila od s$tatu Vyskumny dstav lieéiv, Statny podnik, ktory pésobil v oblasti
farmaceutického vyskumu uz od roku 1972 a stala sa tak jeho pravnym nastupcom.

Spolo¢nost’ pokracovala v hlavnej ¢innosti §tatneho podniku - farmaceutickom vyskume a svoju
cinnost rozsirila aj o predaj liekov a lie€iv pre humanne a veterinarne ucely.

Dria 6.6.2006 prevzala spolo¢nost hameln pharma r&d gmbh, Hameln 100% akcii spolo&nosti VULM,
a.s. Dria 1.4.2007 sa uskutoénilo premenovanie spolo¢nosti VULM, a.s. na hameln rds a.s. a po
zmene pravnej formy od 6.10.2020 hameln rds s.r.o.

Jediny akcionar zmenil v spolo¢nosti hameln rds s.r.o. organizaénu a riadiacu trukturu, ale zachoval
pdvodny ucel Cinnosti spoloCnosti, ato oblast vyskum a vyvoj liekov, ako aj oblast sluZieb pre
farmaceuticky, chemicky a biotechnicky priemysel.

Dna 27.08.2007 bola zalozena VULM SK s.r.0., 100% dcérska spolo¢nost spoloénosti hameln rds.
a.s. Tato novozaloZena spoloCnost prebrala aktivity hameln rds a.s. v oblasti vyroby liekov av
septembri roku 2008 bola tato spoloénost predana a jej majitelom sa stala spoloénost All Sped, s.r.o.,
Bratislava.

Spolocnost hameln rds s.r.o. sa v budlcnosti bude ststredovat na svoju hlavni &innost -
farmaceuticky vyskum a vyvoj, vyrobu API a sluzby pre farmaceuticky, biotechnologicky a chemicky
priemysel s nasledovnymi aktivitami:

Our Activities ®hameln Hameln rds Modra

» Quality Control

& 0o

* API Production / Development

|
|

\

=
==

Galenic Formulation / Tech Transfer

» Regulatory Affairs

Trading API/FDF

Em
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Organizaéna Struktura k 31.12.2023:

Konatelia Spoloénosti:

Marian Gono od 01.09.2023
Marian Takac¢ od 01.09.2023

Wolf-Christian Burchard Kanzelmeyer do 30.09.2023

Prokuristi:

Beata Krupova
Marian Snauko
Marta Ondreadova

Kontakt na Spolo¢nost”

hameln rds s.r.o.
Horna 36, 900 01 Modra
Tel.: 033/6904111, E-mail: info@hameln-rds.sk

Kontakt na Predaj a Marketing:

hameln rds s.r.o.
Horna 36, 900 01 Modra
Tel.: 033/6904402, E-mail: m.takac@hameln-rds.sk

Hlavné vysledky a predpoklad vyvoja do budiicnosti:

Informacia o vyvoji ic¢tovnej jednotky, o stave, v ktorom sa nachadza, a o vyznamnych rizikach
a neistotach, ktorym je tétovna jednotka vystavena
Spoloénost ma zakladné imanie vo vyske 33.200,- EUR.
Spolognost v roku 2023 vykazala zisk vo vyske 1 163 845,- EUR po zdaneni, v predchadzajticom
roku vykazala zisk vo vyske 3 192 241,- EUR.
V hodnotenom roku Spoloénost zrealizovala investicie v celkovej vyske 1 467 321 EUR, z toho:

- fotovoltika v sume 301 778,- EUR,

- zateplenie budovy v sume 714 087 - EUR,

- analyticke laboratéria QC v sume 375 234,- EUR.

3/7
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Pocdet zamestnancov k 31.12.2023 bol 128 osdb.

Priemerny pofet zamestnancov za rok 2023 bol 128 osdb.

Cinnost Spolo&nosti v roku 2023 nemala vyznamne nepriaznivy vplyv na Zivotné prostredie.

Spolognost v roku 2023 nadobudla obchodny podiel v spoloénosti
S.MED.Pharmavertriebsgesellschaft gmbH v kiipnej cene 15 000 EUR.

Hlavné finanéné ukazovatele;

Ukazovate P 2018 2019 2020 2021 | 2022 | 2023
Rentebiite vLimena|  oyqy 23,86 3346% | 36,54% | 21.24% | 7.19%
(ROE)

Rentabilita trkieb (ROS) 9,09 8,60 11,72% | 13.78% | 8.27% | 3.36%
Celkova zadlZenost 44,87 57.55 44,19% | 41,17% | 26,88% | 31.50%
Uverova zadlZenost 10,62 3,43 0,00% 0,00% 0,00% 0.00%

Hlavné zameranie vyskumnej a vyrobnej éinnosti v roku 2023

= Vyvoj chemickych syntéz ucinnych latok pre humanne a veterinarne lieky,

= optimalizacia procesov v oblasti vyroby API a intermediatov v oboch vyrobnych jednotkach,

= vyroba a distribticia u¢innych latok pre humanne lieky,

= galenicky vyvoj injekénych liekovych foriem a ich transfér vyrobcom finalnych liekovych foriem,

= kontrolu kvality vstupnych surovin, u€innych latok a liekov,

v transfér analytickych metdd pre finalne liekové formy k vybranym vyrobcom finalnych liekovych

foriem,

= vyvoj a validacia analytickych metéd pre stanavenie liediv a liekov,

= stabilitné Studie lieciv a liekov,

= etablovanie API tradingovych aktivit na zabezpe&enie stahilnych dodavok aktivnych

farmaceutickych ingrediencii.

V ramci rozvoja podnikatelskych aktivit a potvrdenia funkénosti systémov kvality (Spravna vyrobna

prax) boli v Spolo¢nosti realizovane audity autorit a zakaznikov.
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Prehlad zakaznickych auditov a Statnych inSpekcii:

Datum Ciel auditu Nazov organizacie Typ auditu

8.-9.03.2023 Kontrola kvality Chiesi SVP - zakaznik

23.03.2023 Kontrola kvality HBM Pharma SVP - zakaznik

19.04.2023 Kontrola kvality Oncomed SVP - zakaznik

22.06.2023 API vyroba Solupharm SVP - zakaznik

26.-29.06.2023 API vyroba + Kontrola SUKL SVP - autorita
kvality

04.09.2023 Kontrola kvality Synoptis Industrial SVP - zékaznik

5.- 6.09.2023 APl vyroba + Kontrola Torbay SVP - zakaznik
kvality

25.—26.10.2023 Kontrola kvality Siegfried Hameln SVP - zékaznik

07.11.2023 Omamné a psychotropné Taiwan Narcotic Bureau SVP - autorita
latky

8.-9.11.2023 API vyroba + Kontrola Piramal SVP - zakaznik
kvality

23.11.2023 APl vyroba Qualifyze SVP - zékaznik

Cielom zakaznickych auditov aj §tatnych indpekcii zrealizovanych v roku 2023 bolo najmé preverenie
systému manazérstva kvality pri poskytovani sluzieb v oblasti kontroly kvality, prepuétania liekov na
trh a vyroby uginnych substancii a potvrdenie dodrziavania zasad SVP. Vysledkom in$pekcii Statnych

ingtittcii su SVP certifikaty a povolenie vyroby.

Platné SVP certifikaty:
SK/015V/2023 : Vyroba téinnych substancii
SK/016V/2023 - Humanne lieky a skusané lieky na humanne pouzitie - Kontrola kvality,

Prepustanie liekov , Dovoz liekov z tretich krajin a Miesto fyzického dovozu
SK-V/1049/2022/GMP : Veterinarne lieky - Kontrola kvality, Prepustanie liekov , Dovoz liekov

z tretich krajin

Registraény formular vyrobcov, dovozcov a distributorov uéinnvch latok:
SK/004A/2023-01 vyroba Alfentanil HCI, Sufentanil, Sufentanil citrat, Piritramid, Remifentanil HCI,

Dexmedetomidin HCI, Cyclizin a Noradrenalin tartrat a distriblcia vyrabanych a nakupovanych

acinnych latok.
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V roku 2023 sa Spolo¢nost sustredila na aktivity v nasledujtcich oblastiach:

postupne ukoncovanie aktivit v budovani ,Safety Stock®, ktoré boli z pohladu drzZitela
marketingovej autorizacie kritické. Dohoda o postupnom redukovani existujlicej zasoby pre
nasledovné API: Midazolam Base, Atracurium besylate, a Rocuronium Bromide.
dokoncenie vyroby validaénych $arzi APl Dexmedetomidine, DMF je v schvalovacom
procese na Ceskej autorite v rdmci variacie finalnej liekovej formy,
APl Sufentanil citrate - bolo zodpovedané druhé kolo pripomienok z autority EDQM,
schvalenie a vydanie CEP sa o¢akava v roku 2024,
Rozbehnutie vyvoja prvého interného vyvojového projektu FDF Dexmedetomidine 50ml vials
API portfélio analyza bola pripravena a prezentovana EMT
Po intenzivnych sales aktivitach sa Uspe$ne podarilo uzavriet kontrakty pre externych
zakaznikov napr. AOP
kontrola kvality humannych liekov aich preptstanie na trh,
pokracovanie v optimalizacii komplexného dodavatelského retazca pre hameln group
a externych zakaznikov pre pripravky vyrobené v tretich krajinach (Mefar-Turecko,
Hemofarma-Srbsko a ing),
Zacali intenzivne pripravy na zmenu procesu objednavania finéalnej liekovej formy pre
spolo&nosti patriace hameln group.
Od 01.09.2023 nastala zmena v $truktire managementu Spoloénosti, boli vymenovani dvaja
CEOQO:

o CEO pre TO — Marian Gono

o CEO pre CO — Marian Takac¢

o rozsirenie lokalneho EMT teamu o 2 novych &lenov v poziciach Senior Director
Pracovnici oddelenia Business Development sa pocas roku 2023 zucastnili vystavy CPhl
Worldwide v Barcelone a tiez BIO International Convention v Bostone
Obnovenie GMP certifikatu na povolenie vyroby
Rozhodnutie dozornej rady o zacati strategického IT projektu
V ramci skupiny Hameln sa sumarizuju nové legislativne aktivity v ramci eurépskej iniciativy
ESG

6/7
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Informacia o nakladoch na &innost’ v oblasti vyskumu a vyvoja

V roku 2023 Spolo€nost na vyskum vynalozZila naklady v celkovej vyske 5 543 268,- EUR, v roku 2022
to bolo 5467 481,- EUR €o je v porovnani s predchadzajicim rokom zvy$enie o 75 787,- EUR.
V zdafiovacom obdobi 2023 si Spolo¢nost odpotitala od zakladu dane naklady vynaloZzené na
vyskum a vyvoj v hodnote 359 442,- EUR.

Informécia o udalostiach osobitného vyznamu, ktoré nastali po skonéeni Gétovného obdobia,
za ktoré sa vyhotovuje vyroéna sprava.

Po ukonéeni tctovného obdobia nenastali Ziadne udalosti osobitného vyznamu, ktoré by mali vplyv
na Spolo¢nost.

Informacia o nadobidani vlastnych akcii, doéasnych listov, obchodnych podielov a akcii,
docasnych listov a obchodnych podielov materskej Gictovnej jednotky.
Spolocnost v roku 2023 nenadobudla viastné akcie, dotasné listy, obchodné podiely a akcie ani

docCasné listy a obchodné podiely materskej iétovnej jednotky.

Informacia o navrhu na rozdelenie zisku alebo vyrovnanie straty.

Spolocnost’ navrhuje zisk za rok 2023 zauctovat ako nerozdeleny zisk minulych rokov.

Informécia o tom, &i tétovna jednotka ma organizaéni zlozku v zahraniéi.

Spoloénost hameln rds s.r.o. nema organizaéné zlozky v zahraniéi.

V Modre, diia: 07.08.2024

hameln rds s.r.o. hameln rds s.r.o. [
RNDr. Marian Gono, MBA Dr. Marian Takaé, MBA
konatel konatel
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