Warszawa, 27 wrzesnia 2018 r

STANOWISKO ZARZADU | OPINIA RADY NADZORCZEJ BIOTON S.A.
W ODNIESIENIU DO ZASTRZEZEN PODNIESIONYCH PRZEZ PODMIOT UPOWAZNIONY DO
PRZEPROWADZENIA OGRANICZONEGO PRZEGLADU SPRAWOZDANIA FINANSOWEGO W RAPORCIE
Z PRZEGLADU JEDNOSTKOWEGO | SKONSOLIDOWANEGO SPRAWOZDANIA FINANSOWEGO ! NA
POLROCZE 2018

Raport firmy audytorskiej PricewaterhouseCoopers Sp. z 0.0. ("Licencjonowany Audytor") z przegladu
sprawozdania finansowego Grupy Kapitatowej Bioton S.A. ("Grupa Kapitatowa") za okres od 1 stycznia
2018 roku do 30 czerwca 2018 roku ("Skonsolidowane Pétroczne SF"), dla ktérej Bioton S.A. ("Spétka",
,Bioton”) jest jednostkg dominujgcg oraz sprawozdania finansowego Spotki za okres od 1 stycznia 2018
roku do 30 czerwca 2018 roku ("Jednostkowe Pétroczne SF"), tacznie (,,Pétroczne SF”) zawiera wniosek
z zastrzezeniami w przedmiocie kapitalizowanych naktadéw na badania i rozwdj oraz ujecia
przychodéw w ramach MSSF 15.

W przypadku kapitalizacji naktadéw, Spoétka zlecita dwom znanym firmom audytorskim, tj. KPMG
Advisory Sp. z 0.0. Sp.k. (“KPMG”) i UHY ECA Audyt Sp. z 0.0. Sp.k. ("UHY"), i ich ocene kwalifikacji
naktadéw na rozwdj produktédw. Obaj doradcy potwierdzili, ze podejscie i prezentacja Spotki i Grupy
Kapitatowej w Pdétrocznym SF sg poprawne, akceptowalne i zgodne z wymogami MSR 38, ktére
przewidujg, ze Spétka przestrzega zatwierdzonej Polityki Rachunkowosci. Nalezy réwniez zauwazyé, ze
poprzedni biegly rewident Deloitte Audyt Sp. z 0.0. sp.k. nie zakwestionowat kwalifikacji Spoétki
dotyczacych naktadéw na rozwéj produktu.

Ponadto, Spodtka zlecita rowniez UHY ocene kwalifikacji rozpoznania przychoddéw z jednorazowych
ptatnosci/ ptatnosci z gory (,upfront”). Opinia UHY potwierdzita, ze podejscie Spotki i Grupy
Kapitatowe] i prezentacja w Pétrocznym SF sg poprawne, akceptowalne i zgodne z wymogami nowego
MSSF 15 i nie jest konieczna zmiana sposobu prezentacji uméw zawartych w roku 2018. Umowy
dystrybucyjne dotyczace Chin i Rosji w swej istocie nie rdznig sie w zakresie ujmowania jednorazowych
ptatnosci, co potwierdza tres¢ umowy zawartej w 2018 r. w przedmiocie umowy ramowej dystrybucji
globalnej.

Skapitalizowane naktady zwigzane z rozwojem produktow — par. 57 MSR 38

Jak opisano w nocie 7.9 do Jednostkowego Pdtrocznego SF oraz nocie 11 do Skonsolidowanego

Pétrocznego SF, Spotka i Grupa Kapitatowa dopuszczajg aby naktady zwigzane z rozwojem:

1. rekombinowanej, zmodyfikowanej technologii produkgcji insuliny klasycznej bez Triton X-100
("RHI Triton Free"), ktdrej zmiana wymuszona jest nowym rozporzadzeniem UE
(Rozporzadzenie 2017/999 zmieniajgce zatgcznik XIV do rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 w
sprawie REACH) wprowadzonego 13 czerwca 2017 r. wymagajace eliminacji Triton X-100 z
procesu produkcyjnego, oraz

2. krotko i dtugo dziatajgcych analogdw insuliny ("Analogi") zaréwno substancji czynnej, jak i
formy gotowej wraz z wymaganymi kosztami badan klinicznych i rejestracja opracowanych
produktdw w oparciu o rejestracje produktéw biopodobnych, byty kapitalizowane w bilansie
jako wartosci niematerialne i prawne.

! Stanowisko Zarzadu i opinia Rady Nadzorczej Bioton S.A. przedstawione zgodnie z § 68 ust. 1 pkt 7) oraz § 69 ust. 1 pkt 6)
Rozporzadzenia Ministra Finansow z dnia 2 marca 2018 r. w sprawie informacji biezacych i okresowych przekazywanych
przez emitentéw papierdw warto§ciowych oraz warunkéw uznawania za rownowazne informacji wymaganych przepisami
prawa panstwa niebedacego panstwem cztonkowskim.
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Paragraf 57 MSR 38 stanowi, ze naktady na rozwdj sg kapitalizowane, gdy jednostka jest w stanie
udowodnic¢ spetnienie nastepujgcych kryteriow dotyczacych danego sktadnika aktywoéw: (1) jest
mozliwo$¢ ukonczenia, z technicznego punktu widzenia, projektu; (2) istnieje zamiar zakonczenia
projektu; (3) jednostka ma zdolnos$¢ do wykorzystania projektu; (4) istnieje sposéb w jaki projekt bedzie
wytwarzat prawdopodobne przyszte korzysci ekonomiczne; (5) dostepne sg odpowiednie zasoby
techniczne, finansowe i inne w celu ukonczenia projektu; oraz (6) istnieje mozliwos¢ do wiarygodnego
pomiaru nakfadéw rozwojowych.

Za wyjatkiem generalnych przestanek, wskazany powyzej par. 57 MSR 38 nie wskazuje szczegétowo
jakie fakty oraz okoliczno$ci nalezy rozwazy¢ oceniajac czy kryteria dotyczace kapitalizacji naktadéw sg
spetnione. Dlatego tez w trakcie okreslania polityki rachunkowosci w powyzszy kwestii, Spdétka
dokonata profesjonalnej oceny spetnienia sie warunkéw wskazanych w aspekcie kapitalizowania
naktadéw réwniez w odniesieniu do przyjetych praktyk rynkowych dla poréwnywalnych spétek z
sektora.

Sposrdd tych szesciu kryteridow — jedno tj. mozliwos¢ ukonczenia, z technicznego punktu widzenia,
projektu ("Techniczna Wykonalnos¢”) jest kwestionowane przez Licencjonowanego Audytora. Wedtug
Licencjonowanego Audytora - to kryterium jest spetnione tylko wtedy, gdy produkt jest zarejestrowany
przez odpowiednie organy rejestracyjne.

KPMG i UHY wskazaty, ze przyjete zasady polityki rachunkowosci Spétki sg prawidtowe i zgodne z
zapisami MSSF oraz ze rejestracja przez organy rejestracyjne nie jest koniecznoscia w celu
potwierdzenia Technicznej Wykonalnosci. Ponadto KPMG i UHY wskazaty, ze istniejg inne firmy, ktére
majg podobne zasady rachunkowosci jak Bioton. Istniejg réwniez firmy z zasadami rachunkowosci,
ktére nie wskazujg, ze kapitalizacja prac rozwojowych jest odroczona do czasu uzyskania rejestracji.
Kapitalizacja rozpoczyna sie w momencie udowodnienia przez jednostke mozliwosci spetnienia szesciu
kryteridw wskazanych w par. 57 MSR 38, co oznacza, ze pozytywny wynik projektu rozwojowego jest
oceniany jako prawdopodobny. Okreslenie prawdopodobienstwa sukcesu wymaga osadu
kierownictwa jednostki, ktéry w Spodtce nastepuje po przeprowadzeniu wewnetrznej procedury
dotyczacej kapitalizacji kosztéw rozwoju. Zasady rachunkowosci stosowane przez Bioton w odniesieniu
do kosztéw rozwoju sg podobne do zasad stosowanych przez takie firmy jak Biocon, Fresenius lub
Active Biotech. Niezaleznie od tego KPMG stwierdzito w swoim raporcie, ze "Z naszej praktyki wiemy,
ze naktady na opracowywanie lekow generycznych sq kapitalizowane poczqwszy od opracowania
prototypu. Znamy réwniez przypadki, w ktorych naktady rozwojowe zwigzane z dodatkowymi testami
i analizami przeprowadzonymi w celu udowodnienia produktu biopodobnego , biosimilar” sq rowniez
kapitalizowane jako wartosci niematerialne. "

Dlatego wedtug KPMG odpowiednia ocena zarzadzania powinna okresla¢ prawdopodobienstwo
sukcesu w kazdym indywidualnym przypadku. UHY réwniez potwierdza takie podejscie.

W przypadku Spétki kapitalizacja naktadéow rozwojowych wigze sie z eliminacjg Triton X-100, jak
opisano w punkcie 1 powyzej. Dotyczy to rekombinowanej ludzkiej insuliny (RHI) - czyli produktu, ktéry
Bioton juz sprzedaje na rynkach od lat. W zwigzku z tym ryzyko zwigzane z niezatwierdzeniem RHI
Triton Free jest oceniane przez Zarzad na bardzo niskim poziomie.

Nalezy réwniez wspomnieé, ze substancja czynna RHI Triton Free i jej forma gotowa zostaty juz
wyprodukowane i przetestowane w laboratoriach Spétki i okazaty sie zgodne z wymaganymi
specyfikacjami. Bioton zaktada, ze rejestracja zakonczy sie w Polsce do 2020 roku.

W przypadku rozwoju Analogdéw, zgodnie z pkt 2 powyzej, produkty sg opracowywane jako produkty
biopodobne, ktdre jako takie sg dostepne na rynku juz od wielu lat. Konkurenci z powodzeniem
zarejestrowali biopodobne leki jako insuline krotkodziatajgcg i insuline dtugo dziatajgca, np. (i)
Abasaglar (2014) firmy EliLilly; (ii) Lusduna (2016) produkowany przez MercSharp & Dohme; (iii)
Semglee (2018) produkowany przez Mylan (w oparciu o wspdtprace z firmae Biocon) jako podobny
biologicznie do Lantusa; (iv) "Insulin lispro" (2017) produkowany przez firme Sanofi jako produkt
biopodobny do Humalogu. Te przyktady wskazujg, ze powodzenie projektow jest tylko kwestig czasu i
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Spétka moze przypuszczaé, ze otrzyma zatwierdzenie po zakonczeniu wszystkich niezbednych krokéw
rejestracji.

Spétka wyprodukowata juz substancje czynng dla krétko-dziatajgcego i diugo-dziatajgcego analogu i
posiada opracowang technologie jego formy gotowej, ktéra dodatkowo potwierdza zdolnosé do
spetnienia kryterium Technicznej Wykonalnosci.

Techniczng Wykonalno$¢ w przypadku Analogéw potwierdza réwniez przyznana dotacja unijna
otrzymana jako Zrédto finansowania z Narodowego Centrum Badan i Rozwoju w wysokosci ponad 20
min PLN. Nalezy réwniez wspomnie¢, ze zasoby techniczne Spotki zostaty szczegétowo zweryfikowane
na etapie oceny wnioskdw o dofinansowanie UE. Bioton bedacy jednym z lideréw biotechnologii i
innowacji w Polsce okazuje sie by¢ czescig okreslonych przez polski rzgd wytycznych dotyczacych
rozwoju gospodarki innowacyjnej, a takie projekty sg zgodne z tg strategia.

Na kazdym etapie rozwoju Analogdéw, Bioton moze rowniez rozwazy¢ "sprzedanie" wypracowanych
prac rozwojowych poprzez podpisanie umowy Joint Venture lub dystrybucyjnej, ktéra przewidywac
bedzie jednorazowe ptatnosci na zdefiniowanych etapach w celu pokrycia sfinansowania kolejnych
etapow procedury rejestracyjnej. Fakt, ze Bioton jest jedyng firmg z Unii Europejskiej produkujgca
insuline (poza Novo Nordisk i Sanofi jako przedstawiciel tzw. Big Pharmy) zwieksza jego wiarygodnos¢
jako partnera takiego ewentualnego Joint Venture a tym samym zwieksza prawdopodobienstwo
realizacji takiego rozwigzania.

Oprdécz podejscia czysto ksiegowego, polityka kapitalizacji powinna réwniez uwzglednia¢ realng
perspektywe biznesowga. Polityka rachunkowosci zwigzana z kapitalizacja naktadéw na prace
rozwojowe ma znaczacy wptyw na sytuacje finansowg i wyniki finansowe jednostki zaprezentowane w
sprawozdaniu finansowym, a w oparciu o stosowane przez Zarzad zasady rachunkowosci oraz przyjeta
praktyke, ktorej mozliwos¢ stosowania potwierdzito rowniez KPMG i UHY nie powinna by¢ zmieniana.
Nalezy rowniez zauwazy¢, ze brzmienie par. 57 MSR 38 nie ulegt zmianie w ciggu ostatnich kilku lat.
Poprzedni wiodacy audytorzy zaakceptowali podejscie Zarzadu i potwierdzili je, wydajagc w
poprzednich latach opinie bez zastrzezen dotyczacg tych konkretnych projektéw. Réwniez
doswiadczenie UHY wskazuje na akceptacje takiego podejscia. Jednym z przyktadow kapitalizowania
naktadéw na rozwdj produktéw moze byé przyktad firmy OncoArendi Therapeutics, ktéra
zadebiutowata na Gietdzie Papieréw Wartosciowych w Warszawie w kwietniu 2018 roku.

Kapitalizacja naktadéw na projekty rozwojowe zwieksza wartos¢ aktywdéw netto Spotki i Grupy
Kapitatowe]j. Wysokos$¢ naktadéw na prace rozwojowe skumulowanych jako wartosci niematerialne i
prawne stanowi oczekiwanie zarzagdu co do mozliwych do osiggniecia przysztych korzysci
ekonomicznych, ktére bytyby gtéwnym motorem wzrostu Spétki.

Kapitalizacja naktadéw na projekty rozwojowe zaktada, ze ujmowanie kosztéw w rachunku zyskéw i
strat nastepuje po rozpoczeciu komercjalizacji produktu poprzez amortyzacje skumulowanej wartosci
skapitalizowanych naktaddéw. Jezeli koszty s ujmowane bezposrednio w rachunku zyskéw i strat w
danym okresie to stanowig koszt w danym okresie. Oba rodzaje podejscia w dtuzszym okresie czasu
majq taki sam skumulowany wptyw na rachunek zyskéw i strat, albo poprzez koszty w danym okresie,
albo poprzez amortyzacje wartosci niematerialnych i prawnych w trakcie 10 lub 15 lat, lecz na koniec
skumulowana suma jest taka sama.

W przypadku matych i srednich firm naktady na projekty rozwojowe sg znaczgce w poréwnaniu do
wartosci sprzedazy lub EBITDA. Poziom osigganej EBITDA jest czesto kluczowym czynnikiem ocenianym
przez instytucje finansujace, jak np. banki komercyjne, ktére miedzy innymi na tej podstawie
podejmuja decyzje kredytowe o udzieleniu finasowania spétce w celu realizacji projektu rozwojowego.

Licencjonowany Audytor opart swojg opinie przede wszystkim na firmach tzw. Big Pharma, ktére maja
globalng obecnos$¢, wysoka sprzedaz i wartos¢ EBITDA, i koncentrujg sie giéwnie na nowych i
innowacyjnych rejestracjach produktéw, mozliwosciach finansowania projektéw oraz strategiach
podatkowych co pozwala im na ujecie kosztéw R&D bezposrednio w rachunku zyskéw i strat. Nie jest
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to zatem rdznica wynikajgca z innej interpretacji prawa a jedynie wynikajgca z innego modelu
biznesowego danego podmiotu.

Podsumowujac, zmiana polityki rachunkowosci prowadzacej do ujmowania wskazanych kosztéw
projektéw rozwojowych w rachunek zyskow i strat nie jest w ocenie zarzagdu wymagana bezwzglednie
obowigzujgcymi przepisami prawa i mozne spowodowaé negatywng zmiane przysztych perspektyw
biznesowych Spotki oraz mie¢ wptyw na realizowalnos¢ prowadzonych projektéw rozwojowych. Bedzie
to miato rowniez bezposredni wptyw na potencjat dywidendowy i kurs akcji, poniewaz zmiana taka
bytaby trudna do wyjasnienia inwestorom. Moze to réwniez zmieni¢ zdolnos¢ firmy do uzyskiwania
finansowania z instytucji bankowych, poniewaz miatoby to bezposredni wptyw na kluczowe wskazniki
, ha podstawie ktdérych banki oceniajg kondycje finansowga Spétki — np. ujemny poziom EBITDA i strate
netto. Spotka i Grupa Kapitatowa bedg nadal kapitalizowa¢ koszty rozwoju produktu, przy zatozeniu
spetnienia kryteriow wymienionych w par. 57 MSR 38.

Rozpoznanie przychoddw z jednorazowych ptatnosci/ ptatnosci z gory (,optata upfront”) - MISSF 15

Jak opisano w nocie 7.1 do Jednostkowego Pdtrocznego SF oraz nocie 2 do Skonsolidowanego
Potrocznego SF, Bioton jest strong umowy dystrybucyjnej podpisanej w marcu 2018 roku. Czescig tej
umowy byta zaptata optaty upfront w wysokosci 6,8 min USD. Licencjonowany Audytor stwierdzit, ze
ze wzgledu na nowg tres¢ MSSF 15 obowigzujgcg od 1 stycznia 2018 roku, optaty upfront powinna by¢
traktowana jako dostep do rynku na zasadzie wyfgcznosci i uznawana w czasie obowigzywania umowy
(15 lat).

Optata upfront w przypadku uméw dystrybucyjnych zawartych przez Bioton nie jest zwigzana z innymi
warunkami umowy dystrybucyjnej. Oznacza to, ze niezaleznie od spetnienia innych warunkéw umowy,
optfata upfront jest nieodwotalna i bezsporna, a wiec ujmowana jest jako ptatno$é jednorazowa w
rachunku zyskéw i strat. Umowa zawarta przez Bioton rdézni sie w tym zakresie od wiekszosci
podobnych umoéw dystrybucyjnych. Dlatego tez interpretacja ekonomiczna, a co za tym idzie
finansowe konsekwencje dotyczace klasyfikacji danych zdarzen finansowych, powinny wynika¢ z
warunkéw zapisanych w samej umowie dystrybucyjne;.

Dodatkowo, wnioski Spotki wynikajg z faktu, ze:

e Cena produktéw RHI jest ustalana niezaleznie od optaty upfront - jest ustalana osobno i jest rézna
dla réznych rynkéw;
e Optata upfront jest nieodwotalna i bezsporna.

Podsumowujac, zmiany polityki rachunkowosci prowadzacej do ujmowania optaty upfront na
podstawie dtugosci trwania umowy zawartej w rachunek zyskéw i strat mozne spowodowac
negatywng zmiane przysztych perspektyw biznesowych Spétki oraz mie¢ wptyw na realizowalnosé
prowadzonych projektéw rozwojowych.

Moze rowniez spowodowaé dwukrotne uznanie wczesniejszej uznanych opfat upfront, zgodnie z
umowami dystrybucyjnymi podpisanymi na rynki Chin i Rosji, odpowiednio w 2015 i 2017 r. Podobnie
jak w przypadku poruszanej powyzej kwestii zwigzanej z MSR 38, mogtoby to mieé réwniez bezposredni
wplyw na potencjat dywidendowy i kurs akcji, poniewaz zmiana taka bytaby trudna do wyjasnienia
inwestorom. Mogtoby to rdwniez zmienié¢ zdolno$¢ firmy do uzyskiwania finansowania z instytucji
bankowych, poniewaz miatoby to bezposredni wptyw na kluczowe wskazniki, na podstawie ktérych
banki oceniajg kondycje finansowg Spoétki - znaczacy spadek poziomu EBITDA.
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Oceniajac sprawozdanie finansowe Grupy Kapitatowej za potrocze 2018 r., Rada Nadzorcza Spétki w
nalezyty sposéb uwzglednita wyjasnienia Zarzadu, raporty przygotowane przez KPMG i UHY oraz
stanowisko Licencjonowanego Audytora, w odpowiedniej sprawie.

Rada Nadzorcza Spétki podziela i zatwierdza stanowisko Zarzadu, ze powyzsza kwalifikacja ma istotny
wplyw na sytuacje finansowg i wyniki finansowe Grupy Kapitatowe] oraz pozostate dane finansowe, a
z przyczyn wymienionych powyzej jest zgodna z zatwierdzong Politykg Rachunkowosci Spétki i jest
zdania, ze nie nalezy jej zmieniac.
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