


Wybrane

dane

finansowe

Tabela 1. Wybrane dane finansowe CELON PHARMA S.A.

Przychody netto

PLN

2016

EURO
2016

PLN
2015

EURO
2015

PLN
2015

EURO
2015

7e sprzodazy 12877793903 | 2943041680 10754027071 2569782802| 12670387521 30277163,83
Zysk ze sprzedazy 4450195116 1017030542 | 2369728840 566270512 4286089290| 1024204093
ggz‘r‘af:gﬂgjfa'“‘)éc‘ 4705711913 1075425372| 4719992895 127889719 47199 92895 11278 89719
Zysk brutto 46787 24772 1069257834| 46503 124,69 11112 388,81 46 503 124,69 11112 388,81
Zysk netto 3780741972 8640 362,85 37180 215,69 8884 586,05 37180 215,69 8884 586,05
Przeptywy pieniezne

netto z dziatalnosci 20 645 699,27 4718 289,01 52368 291,59 12513 929,36 52368 291,59 12513 929,36
operacyjnej

Przeptywy pieniezne

netto z dziatalnosci -25 055 488,70 -572608539| -46 49552851 1111057363 | -46 49552851 1111057363
inwestycyjnej

Przeptywy pieniezne

netto z dziatalnosci 222394 455,33 50 825 176,88 -3150 092,44 752 746,23 -3150 092,44 752 746,23
finansowej

E;Zt?gg‘ggnfie”“?me 217 984 666,40 49817 380,50 272267064 650 609,50 272267064 650 609,50
Aktywa razem 46432074002 10611408297| 16828875222 4021428795 | 168288 752,22 40214 28795
Zobowigzania

i rezerwy na 61819 568,52 14128 007,34 67 47140877 16122 97117 67 47140977 16122 97117
zobowigzania

Zobowigzania

dugoteminowe 303868351 694 449,09 3674 304,03 878 011,86 3674 304,03 878 011,86
Zobowigzania

| thoteiowe 10 094 777,70 230702182| 3097502048 740179232 3097502048 7401792,32
Kapitat wiasny 40250117150 9198607563 | 100 817 342,45 2409131678 | 100817 342,45 2409131678
Kapitat podstawowy 4500 000,00 1028 406,38 3000 000,00 716 88014 3000 000,00 716 88014
Liczba akciji 45000 000 45000 000 30000 000 30000 000 30000 000 30000 000
Zysk netto najedng 084 019 124 030 124 030
akcje

Rozwodniona

wartosc ksiegowa 084 019 124 030 124 030

na jedna akcje
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Sprawozdanie finansowe CELON PHARMA S. A, za rok
obrotowy 20716, zostato sporzagdzone zgodnie z Polskimi
Standardami Rachunkowosci, przy zatozeniu kontynuacii
dziatalnoSci gospodarczej przez Spotke w dajacej sie
przewidzieC przysztosci. Sprawozdanie przedstawia
sytuacje finansowa Spotki na dzien 371 grudnia 20716 roku
i 31 grudnia 2015 roku, wyniki osiggnigte z dziatalnosci
Spotki oraz przeptywy pieniezne za okres 12 miesiecy
zakonczony 371 grudnia 20116 roku i 31 grudnia 2015 roku.

Wybrane pozycje bilansu zaprezentowane w walucie EUR
zostaty przeliczone wedtug, ogtoszonego przez Narodowy

Bank Polski, Sredniego kursu EUR z dnia 31 grudnia 2016
roku (4,4240 PLN/EUR) oraz 31 grudnia 2015 roku
(4,2615 PLN/EUR). Wybrane pozycje rachunku zyskow
i strat oraz rachunku przeptywow pienieznych przeliczono
na EUR wedtug ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski
kursu stanowigcego Srednig arytmetyczna Srednich kursow
dla EUR, obowigzujacych na ostatni dzien kazdego
zakonczonego miesigca w okresie 12 miesiecy zakon-
czonych 37 grudnia 20716 roku i 12 miesiecy zakonczo-
nych 31 grudnia 2015 roku (odpowiednio: 4,3757 PLN/EUR
i 41848 PLN/EUR).

Podstawowym obszarem dziatalnosci Spotki
jest szeroko pojety rynek farmaceutyczny,
w tym w szczegolnosci segment lekow

generycznych oraz segment rozwoju nowych
lekdw innowacyjnych.

2. Opis organizacji CELON PHARMA S.A.
21 Podstawowe informacje o Spotce

Nazwa (firma): CELON PHARMA Spétka Akcyjna
Nazwa skrocona: CELON PHARMA S.A.

Adres siedziby: ul. Ogrodowa 23, 05-092 Kietpin
Telefon: (22) 75159 33

Adres strony internetowej: www.celonpharma.com
Adres poczty elektronicznej: info@celonpharma.com

CELON PHARMA S A. powstata w wyniku przeksztatcenia
,CELON PHARMA" sp6tka z ograniczong odpowiedzialnoscia
na podstawie uchwaty Nadzwyczajnego Zgromadzenia
Wspolnikéw ,CELON PHARMA" spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig podjetej w dniu 12 pazdziernika 2012
roku. Przeksztatcenie zostato wpisane do rejestru przedsie-
biorcow Krajowego Rejestru Sadowego postanowieniem
Sadu Rejonowego dla m. st Warszawy w Warszawie,
XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
w dniu 25 pazdziernika 2012 roku.

Obecnie Spotka jest zaregjestrowana w rejestrze
przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad Rejonowy dla m.
st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sagdowego pod numerem 0000437778.
Spotka postuguje sie rowniez numerem identyfikacii

podatkowej NIP: 1181642061 oraz numerem identyfikacii
REGON: 015181033.

Czas trwania Spotki jest nieoznaczony.
2.2 Oddziaty

Spotka nie posiada oddziatow w rozumieniu ustawy
o rachunkowosci.

2.3 Akcje i akcjonariat
2.31 Kapitat zaktadowy Spotki

Na dzien 3112.2016 r. oraz na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania kapitat zaktadowy CELON PHARMA SA.
wynosi 4.500.000,00 zt i dzieli sie na 45.000.000 akcji
o wartosci nominalnej 0,10 zt kazda, w tym:

a) 15.000.000 akgji imiennych serii A1, uprzywilejowanych
co do gtosu w ten sposab, ze na kazda akcje przypadaja
dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu Spotki,

b) 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii A2,

¢) 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii B.

W dniu 8 listopada 2016 roku Sad Rejonowy dla m. st.
Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego dokonat rejestracji zmiany
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wysokosci  kapitatu  zaktadowego Spotki  poprzez
podwyzszenie Kapitatu zaktadowego o kwote 1.500.000 zt
w wyniku emisji 15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela
serii ,B" 0 wartosci nominalnej 0,10 zt kazda.

2.3.2 Struktura akcjonariatu

Ponizsza tabela (Tabela 2.) przedstawia akcjonariuszy
CELON PHARMA S.A. posiadajagcych co najmniej
5% ogo6lnej liczby gtoséw na Walnym Zgromadzeniu
Spotki na dzien publikacji niniejszego sprawozdania,
tj. na dzien 20 kwietnia 2016 roku.

Tabela 2. Struktura akcjonariuszy Celon Pharma S.A.

Udziat w kapitale
zaktadowym

Udziat w ogolnej
liczbie gtoséw

Akcjonariusz

Liczba akcji Liczba gtosow

Maciej Wieczorek, posSrednio

poprzez Glatton Sp. z 0.0. (100% udziatow) * 30000000 6667% 45000000 75%
Pozostali Akcjonariusze 15.000.000 33,33% 15.000.000 25%
RAZEM 45.000.000 100% 60.000.000 100%

zrodto: opracowanie wiasne Spotki

* Glatton Sp. z 0.0. posiada 15.000.000 akgji imiennych uprzywilejowanych co do gtosu

2.3.3 Umowy w wyniku ktérych moga nastapic zmiany
w strukturze akcjonariatu

Emitent nie jest w posiadaniu informacji o umowach (w tym
rowniez zawartych po dniu bilansowym), w wyniku ktérych
mogg w przysztosci nastagpic zmiany w proporcjach
posiadanych akgji przez dotychczasowych akcjonariuszy.

2.3.4 Stan posiadania akcji przez osoby zarzadzajace
i nadzorujace

Ponizsza tabela przedstawia stan posiadania akcji CELON
PHARMA SA. przez cztonkow Zarzadu i cztonkow Rady
Nadzorczej na dzien 31:12.20716 roku oraz na dzien publikacii
niniejszego sprawozdania:

Tabela. 3. Stan posiadania akcji CELON PHARMA S.A. przez cztonkdw Zarzadu i cztonkéw Rady Nadzorczej
na dzien 31.12.2016 roku oraz na dzien publikacji niniejszego sprawozdania.

Liczba akcji Wartoéé nominalna akcji (w z4)

Zarzad

Maciej Wieczorek*

Bogdan Manowski

Iwona Giedronowicz

8.237 9237

Rada Nadzorcza

Urszula Wieczorek

Michat Kowalczewski

Mirostaw Godlewski

Robert Rzemifski

Maciej Krasinski

Artur Wieczorek

3917 3917

zrodto: opracowanie wtasne Spotki

* Pan Maciej Wieczorek posiada akcje Spotki posrednio poprzez Glatton Sp. z 0.0. zgodnie ze stanem wykazanym w pkt 2.3.2

,Struktura akcjonariatu” niniejszego sprawozdania

Osoby zarzadzajace i nadzorujace nie posiadaja akcji ani udziatow w jednostkach powigzanych Spotki.
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2.3.5 Program akcji pracowniczych
Spotka nie posiada programu akcji pracowniczych.
2.3.6 Akcje wiasne

Spotka nie posiadata ani nie nabywata w 2016 roku akcji
wtasnych i nie podejmowata w tym okresie zadnych
czynnosci zmierzajgcych do nabycia akcji wiasnych.

24  Zmiany w zasadach zarzadzania Spotka

W 2016 roku nie nastapity zmiany w podstawowych
zasadach zarzadzania Spotka.

2.5 Powiagzania organizacyjne lub kapitatowe

Celon Pharma S.A. nie tworzy grupy kapitatowej i nie posiada
podmiotéw zaleznych.

Celon Pharma S.A. wchodzi w sktad grupy kapitatowej i jest
jednostka zalezng od Glatton Sp. z 0.0, ktora posiada 66,67%
udziatu w kapitale zaktadowym Emitenta oraz 75% udziatu
w 0golne;j liczbie gtosow. Jedynym udziatowcem Glatton Sp.
z 0.0. jest Pan Maciej Wieczorek, Prezes Zarzadu Celon
Pharma SA.

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania Celon
Pharma S.A. posiada bezposrednio 5,26% udziatu w kapitale
zaktadowym oraz 8,33% udziatu w ogolnej liczbie gtosow
w spotce Mabion S.A. Ponadto Glatton Sp. z 0.0. posiada
bezposrednio 851% udziatu w kapitale zaktadowym
oraz 751% udziatu w ogolnej liczbie gtoséw w spotce
Mabion S.A. Pan Maciej Wieczorek posiada posrednio
poprzez Celon Pharma S.A. oraz Glatton Sp. z 0.0. 34,81%
udziatu w kapitale zaktadowym oraz 1584% udziatu
w 0goblinegj liczbie gtosow w spotce Mabion S.A.

Ponadto Celon Pharma S.A. jest powigzana ze spotka Action
for Development of Research Sp. z 0.0. z siedziba
w Warszawie, w ten sposob, iz posiada bezposrednio 34,81%
udziatu w kapitale zaktadowym tej spotki. Pan Maciej
Wieczorek jest wiceprezesem Zarzadu Action for
Development of Research Sp. z 0.0. uprawnionym do jej
samodzielnego reprezentowania, a takze posiada 11,89%
udziatu w kapitale zaktadowym tej spotki. Action for
Development of Research Sp. z 0.0. powstata jako inicjatywa
naukowcow oraz inwestorow prowadzacych dziatalnos¢
na rynku farmaceutycznym i prowadzi dziatalnoSc
badawczo-rozwojowa, ktorej celem jest prowadzenie badan
Klinicznych oraz wprowadzanie do obrotu lekdw
zawierajgcych analogi bifaliny, stanowigcych srodki o silnym
dziataniu przeciwbdlowym.

Nasza wizja, pozwoli nam na efektywny rozwoj
kilkunastu projektow innowacyjnychiich skuteczna
komercjalizacje w najblizszych latach.

dr Jerzy Pieczykolan
Kierownik Dziatu Badan Przedklicznicznych
Celon Pharma S.A.

3. Dziatalnos¢ CELON PHARMA S.A.
3.1 Opis dziatalnosci CELON PHARMA S.A.

Celon Pharma jest zintegrowana firmg biofarmaceutyczna
zajmujgca sie badaniami, rozwojem, wytwarzaniem oraz
sprzedaza produktow farmaceutycznych. Spotka dysponuje
wtasnym zapleczem laboratoriéw badawczo-rozwojowych
dzieki czemu moze rozwijaC wtasne technologie farmaceu-
tyczne wykorzystujac posiadane zasoby laboratoryjno-
sprzetowe, a takze doSwiadczenie kadry pracownikow.

Spotka posiada nowoczesny zaktad wytworczy, w ktérym
wytwarzane sg suche formy farmaceutyczne. Proces

wytwarzania odbywa sie w ramach systemu jakosci GMP,
dzieki czemu Spoétka uzyskata zezwolenie na wytwarzanie
swoich lekow wydane przez Gtéwnego Inspektora Farma-
ceutycznego. Na podstawie uzyskanego certyfikatu GMP
Spotka moze rejestrowac i sprzedawac leki we wszystkich
krajach UE gwarantujgc utrzymanie obowigzujgcych
standardow jakosci wytwarzania.

Historycznie, Spotka koncentrowata sie na produkcii
klasycznych lekow generycznych, tj. lekow bedacych
zamiennikami lekow oryginalnych, zawierajgcych te same
substancje czynne oraz majacych takie same dziatania
farmakologiczne jak leki oryginalne. W ciggu ostatnich lat
Spotka wprowadzita na rynek produkty w formie tabletek
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w nastepujacych grupach terapeutycznych:
- onkologia,
choroby uktadu nerwowego,
- choroby sercs,
- terapie HIV
choroby oddechowe

Poczawszy od 2007 roku Spotka znaczaco rozszerzyta krag
swoich zainteresowan w kierunku (i) rozwoju technologii
wytwarzania lekow wziewnych oraz (i) rozwoju projektow
lekbw innowacyjnych.

3.2 Podstawowe produkty, towary i ustugi

Aktualny portfel produktowy Spotki mozna podzieli€ na trzy
grupy:

- Klasyczne Leki Generyczne,

- tzw. Leki Generyczne Plus,

- Projekty Nowych Lekdw, w tym Potencjalnych Lekow
Innowacyjnych.

DziatalnoS¢ Spotki w latach ubiegtych zwigzana byta
przede wszystkich ze sprzedazg lekow generycznych.
Wprowadzanie przez Spotke kolejnych lekow na rynek
znalazto swoje odzwierciedlenie w systematycznym
wzroscie przychodéw ze sprzedazy krajowej lekow
gotowych, ktére w 2016 roku osiggnety wartos¢ 98,5 min
PLN. llosciowy wzrost w 2016 roku dotyczyt wszystkich
oferowanych na rynek lekdw i byt znacznie szybszy
od dynamiki wzrostu wartosci, wynoszac 28%. Pozwolito to
umocni¢ pozycje konkurencyjna oferowanych do sprzedazy
lekow jak rowniez w petni zaabsorbowac zmiany
urzedowych poziomow cen lekow, ktore miaty miejsce
w ostatnich 2 latach.

Wuykres 1. Struktura sprzedazy lekdw gotowych na rynek Polski w roku 2016

Salmex
Ketrel
Valzek
Donepex

Aromek

Pozostate

zrodto: opracowanie wtasne Spotki

Klasyczne Leki Generyczne

Sprzedaz lekéw generycznych charakteryzuje specyfika
wynikajaca (i) z regulacji prawnych zwigzanych z okresem
ochrony praw patentowych lekow oryginalnych na poszcze-
golnych rynkach, a takze (i) z relatywnie niskich barier
technologicznych dla potencjalnych producentow w zakresie
mozliwosci wytworzenia leku o identycznych wiasciwo-
Sciach do leku oryginalnego. Po wygasnieciu praw
patentowych na dany lek chemiczny, kolejni producenci
systematycznie wprowadzajg do sprzedazy leki generyczne,
zwykle po cenach nizszych niz leki oryginalne. W efekcie
w pierwszych latach nastepuje szybki wzrost ilosciowy
sprzedazy lekéw generycznych. Jednakze wraz z wprowa-
dzeniem na rynek kolejnych odpowiednikdw generycznych
dla lekow oryginalnych w ciggu kolejnych kilku lat nastepuje
zwykle szybka erozja ceny leku i systematyczny spadek
rentownosci sprzedazy produktu generycznego na danym
rynku. Z tego tez wzgledu kluczowego znaczenia nabiera
zdolnoS¢ producentdw do szybkiego wprowadzenia swojego

4% 2%

leku na rynek po wygasnieciu praw patentowych
i osiggniecie znaczacej pozycji rynkowej. Na rynkowa
pozycje leku wptywaja takze uwarunkowania prawne
zwigzane z decyzjg regulatora rynku, zwigzane
zumieszczaniem leku na listach lekdw refundowanych oraz
poziom refundacji. Waznym czynnikiem jest rowniez
mozliwos¢ rejestracji i sprzedazy leku na innych rynkach.

Najwazniejsze Klasyczne Leki Generyczne w portfolio
Celon Pharma S.A.

Ketrel (quetiapinum - 25, 100, 200 mg)
Podstawowe wskazania terapeutyczne: schizofrenis,
epizody depresyjne w przebiegu choroby dwubiegunowe;.

Produkt wprowadzony na rynek w 2006 roku, a od grudnia
2007 roku umieszczony w wykazach refundacyjnych,
co spowodowato znaczne zwiekszenie dostepnosci dla
pacjenta. Od 1stycznia 20712 roku znajduje sie na liscie lekow
refundowanych ze statusem odptatnosci ryczatt. Spotka
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szacuje swoQj udziat rynkowy w 2016 roku na poziomie
okoto 55% w rynku ilosciowym lekéw zawierajgcych
substancje kwetiapina.

Valzek (walsartan - 80 mg, 160 mg)
Podstawowe wskazania terapeutyczne:
tetnicze, leczenie niewydolnosci serca.

nadcisSnienie

Produkt uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w pierwszej potowie 2009 roku, a poczawszy od 2012 roku
zngjduje sie na liscie lekow refundowanych, ze
statusem 30% odptatnosci pacjenta. Jest przepisywany
pacjentom zaréwno przez lekarzy internistow, jak i lekarzy
kardiologow. Spotka szacuje swoj udziat rynkowy w 2016
roku na poziomie okoto 20% w rynku ilosciowym lekow
zawierajgcych substancje walsartan.

Donepex (donepezili hydrochloridium - 5 mg, 10 mg)
Podstawowe wskazania terapeutyczne: leczenie objawowe
tagodnej i Sredniej postaci otepienia w chorobie Alzheimera.

Lek Donepex obecny jest w portfelu Spotki od 2008 roku.
W latach 2008-2016 na mocy zawartych umow
dystrybucyjnych promocjg leku zajmowata sie spotka GSK
Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu, podczas gdy
CELON PHARMA S A. pozostawata wytagcznym dostawca
produktu. Wspbtpraca miata na celu umozliwienie Spotce
skoncentrowanie sie na prowadzonych pracach badawczo-
rozwojowych oraz wprowadzaniu na rynek kolejnych
produktéw, zapewnigjgc ciggtosSC przychodow bez
koniecznosci ponoszenia naktadéw inwestycyjnych. W 2016
roku petne prawa zwigzane z produktem wrocity do Spotki.

Aromek (letrozolum - 2,5 mg)

Podstawowe wskazania terpautyczne: Leczenie pierwszego
rzutu zaawansowanego raka piersi posiadajgcego receptory
dla hormonéw, u kobiet po menopauzie.

Produkt zostat wprowadzony na rynek w roku 2004,
uzyskujac od tego czasu uznanie lekarzy onkologow. Ze
wzgledu na nizszy, zaoferowany poziom ceny w stosunku
do leku referencyjnego, po wprowadzeniu produktu, lekarze
otrzymali mozliwos¢ czestszego stosowania leku. Obecnie
lek jest w petni refundowany, co pozwala na uzyskanie
wymaganej terapii catkowicie bezptatnie. Spotka szacuje
swoj udziat rynkowy na poziomie kilkunastu procent w rynku
lekéw zawierajgcych substancje letrozol.

Lazivir (lamiwudyna + zydowudyna - 150 mg + 300 mg)
Podstawowe wskazania terapeutyczne: leczenie zakazen
wirusem ludzkiego uposledzenia odpornosci (HIV).

Lazivir to lek przeciwwirusowy ztozony stosowany
w leczeniu 0s6b z wirusem HIV. Lek zostat wprowadzony
na rynek w 2010 roku. Wprowadzenie leku Lazivir znacznie
obnizyto koszty terapii obnizajac je z poziomu liczonego
w tysigcach do poziomu setek ztotych. W Polsce leczenie
jestw petni refundowane i dostepne dla wszystkich chorych
spetnigjacych kryteria medyczne. Spotka szacuje swoj
udziat rynkowy na poziomie kilkunastu procent w rynku
lekéw zawierajgcych kombinacje substancji lamividinum
i zidovidinum.

Bosentan Celon (bozentan - 125 mg)

Podstawowe wskazania terapetuczne: tetnicze nadcisnienie
ptucne (TNP).

Produkt uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w 2014 roku. Jest lekiem stosowanym w ramach programu
lekowego, do zastrzezonego stosowania. Bosentan Celon
stosuje sie w leczeniu zadkiego schorzenia - tetniczego
nadcignienia ptucnego (TNP). Spotka uzyskata pierwsze
przychody ze sprzedazy leku w 2015 roku. Z uwagi
na bardzo konkurencyjne $rodowisko dostawcow,
gwattowna erozje cen jak i fakt kontrakowego pozyskiwania
leku oraz niski wolument rynku Spotka nie wigze wigkszych
planéw z produktem.

Leki Generyczne Plus

Salmex (fluticasoni propionas+salmeterolum)

To lek oddechowy zawierajgcy kombinacje substanciji
aktywnych salmeterol i flutikazon umieszczonych
w inhalatorze proszkowym. Pierwsza z nich (salmeterol)
dziata rozszerzajgco na oskrzela i ptuca, druga natomiast
(flutikazon) wykazuje silne dziatanie przeciwzapalne. Dwa
podstawowe wskazania terapeutyczne leku Salmex to
astma oskrzelowa oraz przewlekta obturacyjna choroba
ptuc (,POChP"). W przypadku leku wziewnego, jakim jest
Salmex, niezwykle istotnym elementem jest sposéb
aplikacji leku, ktory zwykle odbywa sie za pomoca
urzadzen dozujgcych, tzw. inhalatoréw. W ramach realizacji
projektu rozwoju lekéw wziewnych Spotka skonstruowata
wiasny, unikalny inhalator proszkowy bazujacy
na technicznych rozwigzaniach inhalatora typu dysk.

Zgodnie z perspektywami rozwoju globalnych rynkow
farmaceutycznych ,Data Book: Global COPD and Asthma
Devices Market - (2016-2022)" najwieksze oczekiwania
wzrostu wynoszace na przestrzeni najblizszych lat 74%
rocznie dla lekéw stosowanych w terapiach oddechowych
odnosza sie do formy suchego proszku. Z kolei kombinacja
salmeterolu i flutikazonu jest najbardziej rozpowszechniong
opcja terapeutyczng w przypadku leczenia astmy i POChP.

Lek Salmex =zostat wprowadzony do obrotu
na poczatku 2013 roku. Wprowadzenie na rynek leku
Salmex wigzato sie zmozliwoscig istotnego ograniczenia
wydatkéw ponoszonych przez Ministerstwo Zdrowia
i Narodowy Fundusz Zdrowia na refundacje lekow
wziewnych. Zaoferowana przez Spotke cena leku byta
znaczaco nizsza od 6wczesnej ceny leku referencyjnego
Seretide Dysk i wyznaczyta znacznie nizszy poziom
refundaciji dla wszystkich wziewnych lekow ztozonych. Fakt
ten miat wptyw na znaczne przetasowania pozioméw cen
dostepnych dla pacjentow lekéw oraz wptynat na obnizenie
kosztow leczenia. Od tego momentu zauwazalny jest trend
wzrostowy w zakresie szerszego stosowania leku. Na bazie
danych za rok 2016 Spotka posiada ok. 47% udziatu w rynku
ilosciowym kombinacji substancji salmeterol/flutykazon.

Asaris

Spotka, w ramach umowy z Polfarmex S. A, wytwarzata
w latach 2013 - 2016 roku lek tozsamy z lekiem Salmex,
ktory nastepnie byt oferowany na rynek przez Polfarmex S.A.
pod nazwag handlowa Asaris. Wspotpraca Spotki
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z Polfarmex S.A. zostata zapoczatkowana w 2010 roku
i umozliwita pozyskanie przez Spotke Srodkow
finansowych na rozwoj technologii wytwarzania lekow
wziewnych w zamian m.in. za udzielenie dla Polfarmex S.A.
prawa do wykorzystania pozwolenia umozliwiajacego
wprowadzenie produktu do obrotu na rynku krajowym.
Z uwagi na zakonczenie procesu transferu technologii
i uzyskanie wtasnych mocy wytworczych przez Polfarmex
na poczatku 20716 roku wytwarzanie kontraktowe zostato
zakonczone.

Projekty Nowych Lekéw, w tym potencjalnych lekow
innowacyjnych

Obecny portfel projektow badawczych Spotki obejmuje
grupe kilkunastu projektow, wtasnych i rozwijanych we
wspotpracy z innymi podmiotami, zwigzanych zaréwno
z rozwojem lekow wziewnych zaliczanych do segmentu
Lekow Generycznych Plus, lekow biopodobnych,
rozwijanych razem z podmiotami zewnetrznymi jak rowniez
potencjalnych lekow innowacyjnych. Projekty te mozna
podzieli€ na dwie grupy:

projekty zwigzane z rozwojem lekow wziewnych

(1 projekt),

projekty pozostatych lekéw, w tym:

projekty potencjalnych lekow o znanym mechanizmie
dziatania (3 projekty: opracowanie leku biopodobnego
do leku Lucentis, leku biopodobnego do leku Humira
i leku opartego na ketaminie),

projekty potencjalnych lekéw innowacyjnych, w ktorych
mechanizm dziatania musi zostac potwierdzony badz
leki stanowig nowe dotychczas niestosowane
w lecznictwie czasteczki (7 projektow: opracowanie
3 lekéw przeciwnowotworowych, leku majacego
zastosowanie w nowej terapii zaburzen psychotycz-
nych oraz w chorobie Huntingtona, uzyskanie
zwigzkow chemicznych stuzgcych poprawie funkcji
poznawczych w nowej nieamyloidowej terapii
zaburzen poznawczych, opracowanie nowoczesnych
biomarkerow oraz rozwgj innowacyjnego inhibitora
kinaz FGFR stosowanego w terapii nowotworow,
opracowanie nowego biatka, opartego na biatku
FGF1, ktéry mogtby mie€ zastosowanie w leczeniu
cukrzycy),

projekty prototypobw nowych zwigzkow klasy
przeciwciata lub biatka (1 projekt).

Prowadzone projekty badawcze majg rozny stopien
zaawansowania oraz mozliwe Sciezki dalszego rozwoju.

Tabela 4. Struktura przychodéw ze sprzedazy w latach 2015 - 2016.

Sprzedaz krajowa 2015 2016
Wartos¢ Wartosé Wartosé

Aromek 2000000 2144 800 7%
Domepex 2780831 3265712 17%
Ketrel 15238248 14 696 831 -4%
Valzek 9484 547 13491000 42%
Salmex 63723 806 61375429 -4%
Lazivir 235300 274 000

Bosentan 141170 177 500

Razem 93603 901 95425273 19%
Asaris 8443385 1258 709 -85%
Donepezil Polfarmex 189126 222 242 18%

Zrodto: opracowanie wiasne Spotki

3.3 Informacje o rynkach zbytu

Podstawowym zrodtem przychodow Spoétki w 2016 roku byta
sprzedaz produktow w postaci lekdw gotowych. Taka forma
stanowita ponad 77% catoSci wygenerowanej sprzedazy.
Dodatkowo Spotka zrealizowata eksportowa sprzedaz ustug
i wyrobow gotowych jak réwniez nieznaczne jej wartosci
wynikajace z dostaw tworzyw sztucznych oraz czesci
inhalatorow na potrzeby realizowanej umowy wspolnego
przedsiewziecia ze spotka Polfarmex S.A. Najwieksza czes¢
sprzedawanych lekéw gotowych trafiata w 2016 roku
na rynek polski. DziatalnoS¢ eksportowa wtym czasie to nadal
jednocyfrowy procent catej wygenerowanej wartosci
sprzedazy, niemniej kwota wartosci bezwzglednej eksportu
niemalze sie podwoita.

3.31. Sprzedaz krajowa

Do gtéwnych odbiorcéw produktow oferowanych przez
Celon Pharma S.A. nalezg hurtownie farmaceutyczne.
Spotka wspotpracuje i dostarcza swoje produkty do
14 hurtowni, ktore tacznie realizujg ponad 95% obrotu
farmaceutykow w Polsce. Duzymi odbiorcami produktow
w 2016 roku byty: Neuca S. A, PGF S. A, oraz Farmacol S.A.
Struktura sprzedazy krajowej ksztattowata sie nastepujaco:
Neuca SA. - 29%; Farmacol SA. - 23% oraz PGF SA. - 20%.
Na pozostate 28% sprzedazy przypada tacznie
11 mniejszych odbiorcéw. Koncentracja sprzedazy wynika
wytacznie z uwarunkowan zasiegu terytorialnego danej
hurtowni. Spotka realizujgc sprzedaz dziata w oparciu
0 indywidulane umowy oraz zapisy Prawa
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Farmaceutycznego. Z uwagi na charakter oferowanych
produktéw - specjalistyczne leki refundowane — warunki
wspotpracy cenowej, jak i realizowane przez hurtownie
poziomy marz dystrybucyjnych, sa identyczne dla
wszystkich odbiorcow. Nie istnieja dodatkowe powigzania
Spoétki z poszczegélnymi odbiorcami. Spotka nie jest
uzalezniona od zadnego z powyzszych odbiorcow w sposob
wykraczajgcy ponad zakres realizowanej umowy sprzedazy,
ktory moze by¢ kontynuowany przez dowolng strone
trzecig posiadajaca odpowiednie koncesje na prowadzenie
hurtowni farmaceutycznej i realizujgcg administracyjny
obowigzek dostaw lekdw objetych refundacjg. Pomimo
formalnie wysokiej koncentracji sprzedazy nalezy
podkreslic, ze faktyczna koncentracja jest mnigjsza ze
wzgledu na czesta praktyke handlowa hurtowni farmaceu-
tycznych, polegajaca na odsprzedazy posiadanych zapasow
lekéw uprzednio nabytych od producentdw czy importerow
do innych hurtowni. Praktyka ta jest stosowana szczegolnie
na terenach o mniejszym zageszczeniu ludnosci, co pozwala
hurtowniom na redukcje kosztow dystrybucyjnych.

Sprzedaz krajowa oferowanych komercyjnie produktow
Spotki zrealizowana w 2016 r. charakteryzowata sie
znaczacym wzrostem ilosci sprzedanych opakowan
poszczegolnych lekow, na ktorg natozyta sie dynamika
korekt cen urzedowych dla kluczowych produktow.
W efekcie uzyskany ponad 26% wzrost ilosci przetozyt sie
na 2% wzrost wartosci, 0siggajgc poziom obrotow
w wartosci 954 Min zt. Z perspektywy rynkowej pozycja
Spotki na polskim rynku farmaceutycznym ulegta
umocnieniu i jeszcze silniejszemu zakorzenieniu, co jest
szczegOlnie zauwazalne w segmentach, w ktérych
oferowane sg poszczegolne leki. Trzon sprzedazy podobnie
jak w roku ubiegtym stanowity leki: Salmex, Ketrel i Valzek,
generujac facznie 94% krajowej wartosci sprzedazy
produktow gotowych. Lekite byty i sa aktywnie promowane
przez zesp6t profesjonalnych reprezentantow medycznych,
ktorzy w sposob ciagty docierajg do kluczowych klientow
z informacja medyczng o dostepnych rynkowo lekach.
Struktura zespotu sprzedazy, jak rowniez zakres, natezenie
czy spektrum uzywanych narzedzi promocyjnych nie ulegt
w 2016 roku znaczacym korektom, co wskazuje na poprawe
wskaznikow efektywnosci prowadzonych dziatan.

W sprzedazy krajowej produktem o najwiekszej wartosci
w 2016 roku byt lek Salmex. Przekroczyta ona poziom
61 MIn zt, co stanowito 64% udziatu w krajowej sprzedazy
produktow Spotki. llosciowo sprzedaz leku przekroczyta
poziom 760.000 opakowan notujgc 1% wzrost ilosci
wzgledem roku poprzedniego. Produkt w formie proszku
do inhalacji, z jednorazowo zatadowanym inhalatorem
stanowigcym miesieczng terapie dla chorych na astme
i przewlekta obturacyjng chorobe ptuc dostepny jest
w trzech mocach dawek. Dawka najmniejsza,
dedykowana w szczegodlnosci dla segmentu pediatrycznego
pacjentow z astmg, zas dawka najwyzsza dla pacjentow
z przewlekts chorobg obturacyjng ptuc. Odpowiedni udziat
w sprzedazy leku z rozroznieniem dawek wynosit <10% dla
dawki najmniejszej, oraz 55% dla dawki najwiekszej, co nie
ulegto zmianie na przestrzeni ostatniego roku. W pierwszych
miesigcach 2016 r. miata miejsce 12% korekta ceny
najmocniejszej dawki leku Salmex co byto celowym

dziataniem Spotki w odpowiedzi na proceduralne obnizenie
limitu refundacji dla jednej z grup refundacyjnych. Korekta
ceny zmniejszyta odptatnosc pacjentéw za lek z poziomu
ok. 20 zt do poziomu ryczattu (3,20 zt) ,umozliwiajgc tym
samym mozliwoSC nabycia leku przez pacjenta przy
zachowaniu najnizszej mozliwej odptatnosci, co byto
nastepnie kontynuowane do konca roku. W ciggu 20116 roku
wszystkie dawki leku posiadaty (decyzje wazne do 02/2018)
indywidualne ceny urzedowe oraz witasciwe decyzje
refundacyjne przynalezac do oddzielnych grup refundacyj-
nych, w ramach ktorych oferowane poziomy cen wyznaczaty
poziom refundacji w 2016 roku, poza krotkookresowym
epizodem z poczatku roku dla najmocniejszej dawki,
opisanym powyzej. Z uwagi na powyzsza korekte ceny
wartoS¢ sprzedazy leku zanotowata kilku procentowy
spadek wartosci. Z perspektywy rynkowej Salmex przez
caty rok pozostawat liderem wsrdd konkurencyjnych lekow
zawierajgcych te same kombinacje substancji czynnych
z udziatem rzedu 47%.

Kolejnym produktem ze wzgledu na wygenerowana wartosc¢
sprzedazy za 20716 roku jest lek Ketrel. Stosowany jest
w leczeniu takich chordb jak schizofrenia czy choroba
afektywna dwubiegunowa, z obrotem nieznacznie ponize;
15 Min zt i 15% udziatem w krajowej sprzedazy produktow
Spotki. llosciowo sprzedaz leku wzrosta w stosunku
do poprzedniego roku o 33% przekraczajgc poziom
1.445.000 op. jednostkowych, stanowigc jednoczesnie
najliczniejszy wolumen sprzedazy sposrod wszystkich
oferowanych produktow. Lek w postaci powlekangj tabletki
dostepny jest w trzech mocach dawek 25, 100 oraz 200 mg.
W 20116 roku dawka najmniejsza zdominowata sprzedaz leku
uzyskujac prawie 90% udziat sprzedanych ilosci. Bardzo
dynamiczny wzrost ilosci w 2016 roku wynikat przede
wszystkim ze wzrostu sprzedazy matej dawki, dla ktorej
na przetomie lat 2015/2016 w sposdb znaczacy,
ponad 32%, zostat abnizony poziom urzedowej ceny leku.
Przetozyto sie to na obnizenie odptatnosci pacjents,
przy utrzymaniu statusu leku refundowanego. Dla dawek
wiekszych odpowiednia korekta cen tez miata miejsce,
niemniej oscylowata w okolicach 6-7%. W ramach
samego 2016 roku urzedowe ceny leku Ketrel nie ulegty
dalszym zmianom, niemniej korekty pozioméw pomiedzy
latami, pomimo faktu bardzo silnego wzrostu sprzedanych
ilosci miaty wptyw na kilkuprocentowy spadek wartosci.
W ciggu 20716 roku wszystkie dawki leku posiadaty (decyzje
wazne do 12/2018) indywidualne ceny urzedowe.
Odptatnos¢ pacjentéw za opakowanie matej dawki leku
Ketrel wynosita ponizej 6 zt zas dla dawek duzych nie
przekraczata poziomu 15 zt. Z perspektywy rynkowej Ketrel
jest umacniajacym sie liderem wsrod dostepnych lekow
zawierajgcych te sama substancje czynna. Udziat leku
w rynku czasteczki wzrost z poziomu 49% z grudnia 2015
do poziomu powyzej 55% w grudniu 20716 roku.

Trzeci w kolejnosci wartosci sprzedazy, lek Valzek
uzyskat w 2016 roku obrot 13,5 Min zt i 14% udziat
w strukturze krajowej sprzedazy lekdw Spotki. Z uwagi
na administracyjne przesuniecie historii  sprzedazy
pomiedzy latami 2014-15 zwigzane z zarejestrowaniem
nowego miejsca wytwarzania leku, wskaznik dynamiki
wzrostu sprzedazy za 2016 zostat zaburzony,
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wskazujgc nominalng wartos¢ wzrostu ponad 40%.
Po skorygowaniu historycznego, jednorazowego zdarzenia
majacego wptyw na wartoSE podstawy do liczenia wzrostow
w 2016 roku, szacujemy iz realna sprzedaz iloSciowa wzrosta
o ok. 5%, uzyskujac poziom ponad 1.020.000 op.
jednostkowych leku. Uzyskany wzrost ilosci produktu jest
tozsamy ze wzrostem iloSciowym rynku produktow
zawierajgcych tg sama substancje czynna. Z uwagi na brak
korekt pozioméw ceny, od 2015 roku wzrost ilosciowy jest
dodatkowo tozsamy ze wzrostem wartosci. Lek Valzek
dostepny jest w dwoch mocach dawek, podziat sprzedazy
ilosciowej na bazie poszczegolnych dawek wynosi 53 % dla
dawki mniejszej i 47% dla dawki wiekszej. Lek posiada ceny
urzedowe i decyzje refundacyjne wazne do 02/2018.
Z perspektywy konkurencyjnej Valzek posiada
ponad 20% udziat w rynku lekdw zawierajacych tg sama
substancje czynna, udziat ten byt stabilny przez
caty 20716 rok, utrzymujac na wtasciwym rynku pozycje
wicelidera.

Produkty Spotki o mniejszej wartosci sprzedazy pozostajgce
bez bezposredniego wsparcia zespotu reprezentantow to
leki: Donepex z wartoscig 3,3 MIn zt oraz Aromek 2,1 Min zt.
W przypadku leku Donepex roczny wzrost ilosci sprzeda-
nych opakowan wynidst 33% uzyskujac poziom 147.000 op.
jednostkowych leku. Lek dostepny jest w dwoch mocach
dawek. Obie z nich stosowane sg w leczeniu choroby
Alzheimera. Struktura sprzedazy dawek jest stabilna
i wynikajaca z rezimu dawkowania z przewaga dla dawki
wiekszej (63% opakowan). Produkt refundowany posiadajacy
urzedowe ceny zbytu i wazne decyzje refundacyjne
do 12/2018. W ramach 2016 ceny produktu nie podlegaty
korektom utrzymujac swoje nominalne  poziomy.
Odptatnos¢ pacjenta za opakowanie leku w zaleznosci
od dawki od 6 do 12 zt. Dla czesci pacjentdow na mocy
ustawy 75+, produkt po spetnieniu pewnych warunkow
moze by¢ wydawany bezptatnie. Wzrost ilosci sprzedanych
opakowan przetozyt sie na dynamike 17% wzrostu wartosci
sprzedazy za sprawg korekt cen w potowie 2015 roku.
Z perspektywy rynkowej Donepex jest drugim co
do wielkosci produktem zawierajgcym substancje czynna
donepezil, dostepnym na polskim rynku, z rynkowym
udziatem ok. 18% w rynku czasteczKi.

Lek Aromek w ramach 2016 roku wygenerowat wzrost
sprzedazy ilosci opakowan rzedu 25%, dynamika wartosci
za sprawa korekty ceny urzedowej produktu byta wolniejsza
i wyniosta 7%. Z uwagi na brak aktywnego wsparcia
promocyjnego, bardzo konkurencyjne dotychczas
Srodowisko dostawcow, wysoki poziom nominalnych cen jak
rowniez duzg wrazliwosC cenowg pacjentow, korekty
cenowe byty nieroztgcznym elementem dziatan rynkowych
na przestrzeni ostatnich kilkunastu miesiecy. W ich efekcie
poziom ceny leku znaczaco sie obnizyt zas dostawcy
w naturalny sposob zmuszeni zostali do ograniczenia
budzetow promocyjnych, a w niektdrych wypadkach
do ograniczenia podazy oferowanych lekéw. Ostatnia
korekta ceny urzedowej leku Aromek wynoszaca 12% miata
miejsce w listopadzie 2016 i umozliwita pacjentkom z rakiem
piersi bezptatne uzyskiwanie produktu. Podobnie jak
pozostate leki z portfela Spotki produkt posiada ceny
urzedowe oraz wazne decyzje refundacyjne do 12/2018.

Z perspektywy rynkowej Aromek jest trzecim co
do wielkosci produktem zawierajgcym substancje czynna
letrozol z kilkunastoprocentowym udziatem rynkowym
w rynku czasteczKi.

W ramach pozostatych produktow Spoétka oferowata
w 20716 roku do sprzedazy specjalistyczne leki Lazivir oraz
Bosentan Celon, niemniej generowane zarowno ilosci jak
i wartosci sprzedazy byty bardzo znikome, co wynika przede
wszystkim z wielkosci odpowiednich rynkow jak i bardzo
agresywnej konkurencji cenowe;.

3.3.2 Sprzedaz kontraktowa

Dodatkowo, oprocz sprzedazy wiasnych produktow
leczniczych w ramach 2016 roku Spotka realizowata
sprzedaz kontraktowa lekéw na potrzeby innych podmiotow
odpowiedzialnych w  rozumieniu  zapisow Prawa
Farmaceutycznego. Gtéwnym obszarem dziatalnosci byto
kontraktowe wytwarzanie leku Asaris na bazie realizacji
zapisow Umowy Wspoélnego Przedsiewziecia ze spotka
Polfarmex S.A. Uzyskane w ten sposab wartosci sprzedazy
wyniosty 1,3 MIn zt i byty znaczaco nizsze od rezultatow
uzyskanych w roku poprzednim (8,4 Min zt). Wedle zapisow
umowy dziatalnoSC miata na celu wsparcie partnera
do momentu uzyskania wasnych zdolnosci wytworczych
i byta realizowana na bazie kosztow bez znacznego wptywu
na poziom realizowanej przez Spotke marzy. Znaczace
ograniczenie tego zakresu dziatalnosci oznacza zardwno
dokonanie petnego procesu transferu technologicznego
czyli wywigzanie sie z zapisow Umowy, jak rowniez
zwolnienie mocy wytworczych i mozliwos¢ ich wykorzysta-
nia na potrzeby wtasnej dziatalnosci komercyjnej. Wedle
oceny Spotki transfer technologiczny i uruchomienie
zdolnosci wytworczych Polfarmex S.A. produktu Asaris
zostat dokonany w pierwszych miesigcach 20716 roku, co
nie wptyneto negatywnie na pozycje rynkowa leku Salmex.

Drugim produktem wytwarzanym komercyjnie na potrzeby
Polfarmex S.A. jest Donepezil Polfarmex. Wartos¢
sprzedazy wyniosta w tym przypadku ok. 200.000 zt
i byta poréwnywalna do rezultatéw z lat ubiegtych.

Spotka nie wigze perspektyw rozwoju z wytwarzaniem
kontraktowym na potrzeby lokalnych podmiotow.
Uzyskiwane wartosci sprzedazy sg mate i majg charakter
zanikajacy.

W 2016 roku Sp6tka na bazie realizacji Umowy Wspblinego
Przedsiewziecia z Polfarmex S.A. w celu dokonania transferu
technologicznego dostarczata na potrzeby partnera inne
produkty gotowe wykorzystywane do wytwarzania leku
Asaris. Sprzedaz obejmowata niektore plastikowe elementy
inhalatora. Wartos¢ tak okreslonych dostaw wyniosta
1,8 Min zt. Podobnie jak wytwarzanie kontraktowe leku
Asaris realizowana byta na bazie kosztéw, bez znacznego
wptywu na poziom realizowanej przez Spotke marzy i miata
charakter zanikajacy.

3.3.3 Eksport

Dziatalnos¢ eksportowa zwigzana ze sprzedazg gotowych
lekéw w ramach 2016 roku wygenerowata wartos¢ rzedu
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6,8 Min zt co w poréwnaniu do rezultatow poprzedniego roku
oznacza 85% wzrost. Eksport obejmowat leki Salmex
i Aromek.

Spotka posiada zawarte porozumienia handlowe, na mocy
ktorych partnerzy dokonujg rejestracji produktu
na wyselekcjonowanych rynkach zagranicznych,
a nastepnie sprzedajg leki wytwarzane przez Spotke
na bazie wytacznych umow dostaw. Sprzedaz mozliwa jest
po zarejestrowaniu produktu i spetnieniu lokalnych
wymogow dotyczacych wprowadzenia leku na dany obszar
terytorialny. W przypadku krajow UE podstawowym
warunkiem umozliwiajgcym wprowadzenie leku na obszar
jest spetnienie wymogow rejestracyjnych, niemniej sama
efektywnos¢ komercjalizacji i wielkoS€C zamowien
na dostawy leku moze byc zwigzana ze spetnieniem
dodatkowych czynnikéw, jak na przyktad uzyskanie statusu
refundacji, czy statusu zamiennosci produktu, co moze
przektadaC sie na wolniejsze tempo pierwszej fazy
wprowadzania produktu na zagraniczne rynki.

W przypadku leku Aromek w ramach 2016 roku sprzedaz
eksportowa odbywata sie na dwa zagraniczne rynki
Pakistan oraz Turcja, w ramach kontynuacji zawartych
historycznie umow o wspotpracy z lokalnymi partnerami.
W przypadku obu odbiorcow sprzedaz realizowana byta
w USD, co zapewnia Spotce przychody w wymienialnej
walucie, ktéra jest uzywana do biezacych rozliczen
z dostawcami, przez co Spotka znaczaco ogranicza ryzyko
zwigzane ze zmiennoscig kurséw walut w transakcjach
miedzynarodowych.

W przypadku leku Salmex (produkt w zaleznosci od danego
kraju moze posiadac inng nazwe handlowa, na potrzeby
uproszczenia w obecnym opisie uzywana jest jednolita
nazwa Salmex] gtowne rynki zbytu objety takie kraje jak:
Litwe, Austrie, Chorwacje, jak rowniez mniejsze rynki tj.:
Gruzja czy Biatorus. Sprzedaz realizowana byta w walucie
EUR. W celu oddzielenia sfery samej technicznej sprzedazy
leku na potrzeby partnera, ktora jest opdzniona w czasie
w odniesieniu do faktycznej sprzedazy leku do pacjenta
na danym rynku, ponizej prezentujemy przyktadowe
informacje rynkowe uzyskane od naszych partnerow, ktore
wskazujg na dynamike i potencjat danych rynkow zbytu.
Prezentowane ilosci nie sg tozsame z eksportem
wygenerowanym przez Spotke w roku rozliczeniowym, gdyz
obejmuja tylko szacunki sprzedazy leku juz do pacjentdw,
pomijgjac kwestie zapewnienia dystrybucji numerycznej
danego rynku. Rozna dynamika pozyskiwania rynku leku
referencyjnego zalezy od lokalnych uregulowan prawnych
oraz refundacyjnych, jak rowniez dziatalnosci sprzedazowo-
marketingowej naszych partnerow. Szacujemy, ze docelowy
poziom udziatow mozliwy jest do uzyskania w okresie od 3
do 5 Iat po wprowadzeniu produktu na rynek.

Litwa - pierwsze sprzedaze do pacjentéw zostaty
zrealizowane na poczatku 20715 roku. W ramach tego okresu
sprzedaz produktu wyniosta ok. 5.000 op. jednostkowych,

zas zrealizowany wynik za rok 2016 ksztattowat sie juz
na znacznie wyzszym poziomie 24.000 opakowan.
Uzyskiwany Srednioroczny udziat Salmex w rynku leku
referencyjnego wynidst okoto 25%, dajgc bardzo dobre
szanse na dodatkowe perspektywy ekspansji w kolejnych
miesigcach i latach, co potwierdza znacznie wyzszy
wskaznik udziatu rynkowego w koncowych miesigcach roku.

Chorwacja - pierwsze sprzedaze zostaty zrealizowane
w 2015 roku. W ramach tego okresu sprzedaz produktu
wyniosta ok. 4.000 op. jednostkowych, za$ zrealizowany
wynik za rok 20716 ksztattowat sie juz na znacznie wyzszym
poziomie ponad 10.000 opakowan. Uzyskiwany srednio-
roczny udziat Salmex w rynku leku referencyjnego
przekroczyt poziom 5% notujgc umocnienie swojej pozycii.

Austria - pierwsze sprzedaze do pacjentdw zostaty
zrealizowane w potowie 2016 roku. W ramach tego roku
sprzedaz produktu wyniosta ponad 23.000 op.
jednostkowych. Uzyskany Srednioroczny udziat Salmex
w rynku leku referencyjnego wyniost okoto 5%, dajac dobre
szanse na dodatkowe perspektywy ekspansji w kolejnych
miesigcach i latach.

Z uwagi na bardzo pozytywne perspektywy rynkowe dla
leku Salmex, w kolejnych latach Spotka oczekuje znaczacego
wzrostu  przychoddw zwigzanych z  dziatalnoScia
eksportowa, ktora to bedzie kluczowa sferg dziatalnosci
zwigzanej ze sprzedaza gotowych lekéw generycznych.
Tempo wzrostu eksportu uzaleznione jest od rejestracji
produktu na danym rynku. Aktualnie prowadzonych jest
kilka procedur rejestracyjnych dla leku Salmex.

3.3.4 Przychody z licenc;ji do praw

Dodatkowym zrodtem przychoddw Spoétki w 2016 roku byty
optaty licencyjne zwigzane z zawartymi umowami
0 wspotpracy w zakresie praw do komercjalizacji leku
Salmex. Catkowita wartos¢ tak zrealizowanych przychodow
wyniosta 21,9 MIn zt. Struktura przychodéw obejmowata
kwestie zwigzane z rynkami:
- Chin i wspotpraca Spotki z partnerem Jiangsu Simcere
Pharmaceutical Co. Ltd,
EU i wspotpraca z firmg Glenmark Pharmaceuticals
Europe Ltd,
Francji i wspotpracg z podmiotem zainteresowanym tym
rynkiem o czym Spotka informowata w raporcie biezacym
nr17/20716 z dnia 23 grudnia 2016.

W ramach zawartych umow licencyjnych przychody
podzielone sg na transze zwigzane sg ze spetnieniem
kamieni milowych przez poszczegdlnych partnerow
i wymagane po ich ziszczeniu. Ptatnosci dokonywane sg
w walutach EUR oraz USD.

Strukture przychodéw w podziale na produkty, ustugi
i towary oraz w strukture terytorialng przedstawia ponizsza
tabela.
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Tabela 5. PRZYCHODY NETTO ZE SPRZEDAZY PRODUKTOW (STRUKTURA TERYTORIALNA)

2016 2015

a) kraj 98.513.224,88 103.853112,75
- sprzedaz wyrobéw gotowych 98.513.224,88 103.853112,75
- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
- sprzedaz ustug 0,00 0,00
- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
b) eksport 28.721.311,88 22.850.762,46
- sprzedaz wyrobéw 6.824.20398 368715796
- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
- sprzedaz ustug 21.89710790 19163.604,50
- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
Przychody netto ze sprzedazy produktow, razem 127.234.536,76 126.703.875,21
- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00

zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki

Tabela 6. PRZYCHODY NETTO ZE SPRZEDAZY TOWAROW | MATERIALOW (STRUKTURA TERYTORIALNA)

a) kraj 504.318,55 0,00
- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
- sprzedaz towaréw i materiatow 504.318,55 0,00
- wtym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00
b) eksport 1.039.083,72 0,00
Przychody netto ze sprzedazy towaréw i materiatoéw, razem 1.543.402,27 0,00
- w tym: do jednostek powigzanych 0,00 0,00

zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki

3.4 Czynnikiistotne dla rozwoju CELON PHARMA S.A.

Wyniki Spotki w przysztosci beda SciSle zwigzane
z dynamika rynkowag wystepujacg na polskim rynku
farmaceutycznym oraz tempem realizacji zawartych umow
partneringowych w zakresie rejestracji i dystrybugji leku
Salmex poza obszarem Polski.

W kontekscie rynku krajowego z uwagi na dobre
spopularyzowanie marek handlowych dla oferowanych
produktow leczniczych, ich wieloletnig, nieprzerwana
dostepnos¢ dla odbiorcow zewnetrznych, jak rowniez
posiadanie wigzacych decyzji cenowych i refundacyjnych
wptyw czynnikéw mogacych zmienia¢ dotychczasowe
parametry sprzedazowe jest ograniczony. Uzyskiwane
wyniki sprzedazowe beda zalezne w gtdwnej mierze
od bezposrednich dziatan rynkowych i konkurencyjnych,
w ramach ktérego to pola dziatalnoSci Spotka bedzie
kontynuowata dotychczasowy model biznesowy.

W przypadku realizacji umow partneringowych wptyw
na wysokos¢ przychodow w kolejnych okresach moga miec
niezalezne od Spotki, toczace sig, procedury administracyjne
zwigzane z rejestracjg leku Salmex na rynkach zagranicz-
nych. Wptyw takich czynnikéw moze odnosic sie zaréwno
do kwestii terminowoSci spetniania zatozonych kamieni

milowych w ramach zawartych kontraktow i otrzymaniem
odpowiednich wartosci milestondw, jak rowniez na same
terminy planowanej aktywnosci eksportowe).

Wsrdd najwazniejszych czynnikow, ktére moga miec€ istotny

wptyw na dziatalnoS¢ operacyjna i przyszte wyniki Spotki,

mozna wymienic:

- Polityka ograniczania przez rzady wielu krajow deficytu
budzetowego, w tym wydatkow na ochrone zdrowia, ktora
moze przetozyc sie na spadek popytu na wyroby Spotki.

- Polityka refundacji lekow prowadzona przez rzady panstw
na rynkach, na ktorych Spotka obecnie dziats, jak rowniez
zamierza dziataC w przysztosci.

- Ksztattowanie sie kursdw walut obcych, w szczegolnosci
kursu PLN wobec euro, dolara amerykanskiego, franka
szwajcarskiego i funta brytyjskiego.

- Dziatania podejmowane przez firmy konkurencyjne
w zakresie lekdw generycznych.

- Opracowanie innych, bardziej skutecznych preparatow
przeciw schorzeniom poddawanym terapiom z wykorzy-
staniem lekéw Spotki.

Raport Roczny 2016 Celon Pharma S.A.

59



60

- Zmiany rozmiaru rynku lekow referencyjnych - zwiek-
szanie sie w przypadku rejestracji leku w nowych
wskazaniach terapeutycznych lub kurczenie sie
w przypadku cofniecia rejestracji ze wzgledu na brak
dowodow dtugoterminowego bezpieczefnstwa badz
skutecznosci danego leku.

- Utrzymanie i dalsze pozyskiwanie wykwalifikowanej
i doSwiadczonej kadry badawcze).

- Skutecznosc przyjetej strategii rozwoju i efektywnose
prowadzonych i planowanych inwestycji.

- Osiagniecie zatozonych celow prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych w planowanym zakresie i har-
monogramie czasowym.

- Skutecznos¢ polityki marketingowej i dystrybucyjne;
na poszczegoblnych rynkach.

- Niedotrzymanie warunkoéw uméw o dofinansowanie
i zwigzana z tym mozliwos¢ ograniczenia lub cofniecia
uzyskanej pomocy finansowe;j.

- Pozyskanie kolejnych Srodkéw na dofinansowanie
prowadzonych prac badawczo-rozwojowych w zakresie
lekéw innowacyjnych oraz nowych lekéw wykorzystuja-
cych technologie inhalacyjne.

W przypadku Klasycznych Lekéw Generycznych kluczowa
kwestig jest bezposrednia dostepnosc oferowanych dla
odbiorcow lekow oraz poziomy odptatnosci pacjentow.
Spotka posiada odpowiednie zaplecze technologiczne
zapewniajgce uzyskiwanie odpowiedniej skali wytwarzania
dla oferowanych komercyjnie lekow co zabezpiecza
pierwszy z kluczowych czynnikow wzrostu. Obecnie nie sg
planowane dodatkowe znaczne inwestycje zwigzane z tym
obszarem dziatalnosci, niemniej posiadane zasoby z uwagi
na obecne i szacowane przyszte zapotrzebowanie na po-
szczegolne leki mozna okreslic jako w petni adekwatne.
Poziom odptatnosci pacjenta za leki wynika z kwestii
refundacyjnych, ktore regulujg sztywne poziomy cen lekow.
Mozliwosci elastycznosci cenowej dla portfela lekow Spotki
z uwagi na posiadane zdolnosci wytwarcze, nalezy okreslic
jako nie gorsze od tych oferowanych przez konkurencyjne
podmioty branzowe, ktore same prowadza dziatalnosC
wytworcza. Jest to istotne bowiem znaczna czeSc
podmiotdw branzowych wprowadza na rynek leki
wytwarzane za zasadach kontraktowych przez strony
trzecie, co znaczaco wptywa na poziom realizowanych marz
Celon Pharma S.A. nie korzysta z takich rozwigzan,
co pozwala na uzyskanie petnej kontroli nad wszystkimi
etapami wytwaérczymi.

Dla segmentow Lekow Generycznych Plus oprocz kwestii
zwigzanych z samg dostepnoscig czy odptatnoscia
pacjentdw za lek kluczowym czynnikiem rozwoju jest
tempo rejestracji na rynkach zagranicznych. Kwestia
rejestracji determinuje poczatkowa mozliwos¢ rozpoczecia
dziatalnosci eksportowej na danym obszarze. Kolejnym
waznym elementem jest sprawa ewentualnej refundacii
czy wymienialnosci produktow, niemniej sg to obszary,

ktorych znaczenie przybiera na wadze dopiero po zareje-
strowaniu produktu. Dalszym obszarem czynnikdw
stanowigcych o faktycznych mozliwosciach rozwoju sa
kwestie zasobow i doSwiadczen promocyjno-sprzedazo-
wych partneroéw biznesowych, ktérym Spotka udzielita
licencji na lek Salmex. Nalezy tu wskazac¢, ze w procesie
negocjacyjnym, ktory doprowadzit do wyboru aktualnych
partnerow, kwestie potencjatu rynkowego byty jednym
z kluczowych wytycznych na bazie ktorych podjeto
decyzje biznesowe.

Kluczowy czynnik dla rozwoju w segmencie perspektyw
zwigzanych z Projektami Nowych Lekéw, w tym
potencjalnych Lekdw Innowacyjnych to przede wszystkim
standardy dotyczace prowadzenia prac badawczo-
rozwojowych. Poszczegblne projekty prowadzone sg
zgodnie z najwyzszymi standardami jakosci wynikajgcymi
miedzy innymi z doSwiadczen Spotki w zakresie praktyk
Dobrego Wytwarzania. Dodatkowo prace nad nowymi
lekami, jak rowniez analizy kontroli jakosci prowadzone sg
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
Planowany za$ rozwgj kliniczny lekéw prowadzony bedzie
zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej.

3.5 Otoczenie rynkowe
3.51. Rynek farmaceutyczny na Swiecie

Podstawowym obszarem dziatalnosci Spotki jest szeroko
pojety rynek farmaceutyczny, w tym w szczegolnosci
segment lekdw generycznych oraz segment rozwoju
nowych lekéw innowacyjnych.

Rynek farmaceutyczny jest jedna z najbardziej innowacyj-
nych i najszybciej rozwijgjgcych sie gatezi Swiatowe)
gospodarki. Co charakterystyczne, branza ta jest oparta
na wiedzy, a kluczowe znaczenie posiada wypracowane
przez lata know-how i bariery technologiczne zwigzane
z rozwojem i wytwarzaniem produktow leczniczych. Leki
innowacyjne chronione sa miedzynarodowymi patentami,
co pozwala ich producentom na niemal wytgcznosc
na rynkach swiatowych przez okres kilku lub kilkunastu lat
od ich wprowadzenia. Jest to jedna z przyczyn, dzieki ktorej
najwieksze koncerny farmaceutyczne sg obecne niemal we
wszystkich krajach Swiata. To sprzyja globalizacji, a co
za tym idzie réwniez pozyskiwaniu wiedzy produktowej
i dystrybucyjnej. Miedzy innymi dzieki tym czynnikom
powstajg podmioty, takie jak Celon Pharma S.A. ktora
prowadzi badania nad wtasnymi, innowacyjnymi lekami
i aktywnie pracuje nad wdrazaniem lekéw generycznych.

Wedle zatozen raportu firmy badawczej IMS Health Inc.
(IMS Health”), specjalizujacej sie w sektorze ochrony
zdrowia, pt. ,The Global Medicines use in 2020" wartos¢
Swiatowego rynku farmaceutycznego w 20715 roku
wyniosta 1.069 mld USD. IMS Health szacuje, ze do 2020
roku rynek wzrosnie 0 33% i bedzie warty 1418 mld USD
(Srednioroczny wzrost 0 6%). Wzrost rynku w ciggu pieciu
lat miedzy 2015 a 2020 rokiem bedzie szybszy, niz miato to
miejsce w poprzedzajgcym piecioleciu, kiedy to rynek wzrost
0 21% (Srednioroczny wzrost 0 4%).
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Wykres 2. Warto$¢ i prognoza rynku farmaceutycznego na $wiecie (mid USD")
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Wartos¢ rynku wg. metodologii raportu oparta jest o ceny hurtownikow uwzgledniajgc obecne i prognozowane kursy walutowe
zrodto: IMS Institute for HealthCare Informatics, Raport “Global Medicines Use in 2020 "IMS Health Inc.

Zgodnie z prognozami IMS Health, tempo wzrostu rynku
farmaceutycznego bedzie zroznicowane.

W krajach rozwijajacych sie, takich jak Chiny, Indie czy
kraje Ameryki kacinskiej, tempo wzrostu rynku szacuje sie
na Srednio 7-10% rocznie. Dla USA szacunki mowig
0 wzroscie w tempie 5-8% rocznie, a wsrod pieciu
najwiekszych rynkow europejskich® i Japonii na poziomie
1-4% rocznie.

Kluczowy wptyw na dalszy rozwdj rynku farmaceutycznego
beda miaty nastepujace czynniki:

Wzrost wydatkéow na leki oryginalne w krajach
rozwinietych - IMS Health prognozuje, ze w okresie 2015
-2020 wydatki na nowe leki wprowadzone do obrotu
wyniosg 135 mld USD. Dodatkowo, istotny wptyw na wzrost
wartosci rynku bedzie miato podniesienie cen (szacowany
efekt +115 mid USD), szczegolnie w USA. Rozszerzenie
dostepnosci i zastosowania lekow oryginalnych bedzie
z kolei odpowiadat za wzrost rzedu 48 mld USD. tacznie
wg prognoz IMS Health wydatki na leki oryginalne wzrosna
w okresie 2015-2020 0 298 mld USD.

Wuygasajace patenty na najlepiej sprzedajace sie leki
oryginalne - w szybkim tempie po wygasnieciu patentu
na dany lek na rynku pojawiajg sie znacznie tansze leki
generyczne lub biopodobne, co z jednej strony spowoduje
obnizke kosztow danej terapii, zas z drugiej strony zwigkszy
jej dostepnosc. Tylko w 2015 roku wygasty patenty na leki
0 tacznej sprzedazy w wysokosci 44 mid USD, co jest
najwyzsza wartoscig od 2012 roku (53 mid USD). Z drugiej
strony, wg firmy badawczej Evaluate Pharma, oznacza to
tylko 16 mld USD spadku sprzedazy, gdyz czesc
wygasajgcych patentow obejmuje leki biologiczne, dla
ktorych nie powstaty jeszcze ich biopodobne odpowiedniki.

1 Niemcy, Francjs, Wtochy, Hiszpania i Wielka Brytania

IMS Health prognozuje, ze w okresie 2015-2020 taczny
negatywny wptyw wygasania patentdw na leki oryginalne
na wartos¢ rynku wyniesie 178 mid USD.

Zwiekszenie wydatkéw na ochrong zdrowia w krajach
rozwijajgcych sie - wysokie tempo wzrostu wydatkow
na ochrone zdrowia zwigzane z rozwojem gospodarczym,
szczegoblnie napedzane przez Chiny. Wedtug IMS Health kraj
ten bedzie odpowiadat za 150-180 mld USD wydatkow
w 2020 roku, w poréwnaniu z 115 mid USD w 2015 r. Wzrost
rynku lekéw w krajach rozwijsjacych sie bedzie
spowodowany gtownie zwiekszeniem dostepnosci lekow dla
obywateli (zaréwno dzieki programom rzadowym, jak i dzieki
rozwojowi prywatnych ubezpieczen). Nadal kluczows role
we wzroscie rynkow rozwijajgcych sie beda odgrywac leki
tansze, w tym generyczne.

Wzrost udziatu lekéw generycznych w strukturze
wydatkéw - dynamiczny wzrost na rynkach rozwijajgcych
sie oraz wygasanie patentdw na leki oryginalne sprawi, ze
udziat lekdw generycznych w globalnym rynku lekdw bedzie
rost.

Wzrost wydatkéw na leki specjalistyczne - nowoczesne
terapie, czesto stosowane przy niszowych schorzeniach,
beda zdobywaty coraz wiekszy udziat w rynku. Za wzrost
rynku w Europie miedzy 2015 a 2020 rokiem w okoto 81%
beda odpowiadaty leki specjalistyczne, co czyni Europe
Swiatowym liderem w tej kategorii. Swiatowy udziat terapii
specjalistycznych w ogdlnych wydatkach wyniesie
28% w 2020, przy czym w krajach rozwinigtych udziat ten
bedzie wyzszy (36%) niz w krajach rozwijajacych sie (12%).
W 2020 roku wsrad najpopularniejszych lekow specjali-
stycznych dominowac beda leki na schorzenia onkologiczne
z prognozowang sprzedaza w wysokosci 120 mid USD
w2020
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Wykres 3. Warto$¢ wiodgcych obszaréw terapii specjalistycznych w 2020 r. (mld USD)
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zrodto: IMS Institute for HealthCare Informatics, Raport “Global Medicines Use in 2020 "IMS Health Inc.

Leki tradycyjne sa to w metodologii IMS Health leki inne niz
specjalistyczne, tj. te stosowane bardziej powszechnie
i nieprzeznaczone do specjalistycznych schorzen. Wsrod
lekéw tradycyjnych, stanowigcych wg prognoz 64%
wartosci wydatkow w krajach rozwinietych a 88% w krajach
rozwijajgcych sie w 2020 r. mozna zaobserwowacC roznice
w strukturze sprzedazy w zaleznoSci od poziomu rozwoju
danego kraju.

W krajach rozwinietych w 2020 r. bedg dominowac leki
na cukrzyce (101 mld USD) oraz leki przeciwbodlowe (65 mid

USD). Leki na choroby uktadu oddechowego, w tym
na astme i przewlektg obturacyjng chorobe ptuc (,POChP),
beda czwartg najbardziej dochodowa kategoria ze sprzedaza
na rynkach rozwinietych w wysokosci 44 mid USD.

Na rynkach rozwijajgcych sie najwiekszy udziat w 2020 .
beda miaty leki na choroby uktadu krazenia (24 mid USD),
antybiotyki i szczepionki (21 mid USD) czy leki przeciwbdlo-
we (20 mid USD). Leki na choroby uktadu oddechowego
beda odpowiadat za 12 mld USD wydatkéw w krajach
rozwijajgcych sie.

Wykres 4. Warto$¢ rynkéw lekéw tradycyjnych w 2020 r. w podziale na kraje rozwinigte i rozwijajgce sig (mld USD)
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zrodto: IMS Institute for HealthCare Informatics, Raport “Global Medicines Use in 2020 " IMS Health Inc.
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Leki generyczne to leki bedace petnymi zamiennikami lekow
oryginalnych, zawierajgce te sama substancje czynng,
wykorzystywane do leczenia tych samych chorab, co leki
oryginalne. Leki generyczne, ze wzgledu na ich znacznie
nizszg cene w poréwnaniu z lekami oryginalnymi, pozwalajg
na oszczednosci dla systemu opieki zdrowotnej, jak rowniez
w sposdb znaczacy zwiekszajg dostepnosc terapii dla
pacjentow.

Leki generyczne potrafig by¢ nawet kilkukrotnie tansze
od lekéw oryginalnych. Dodatkowo, wraz ze wzrostem
konkurencji poprzez wejscie na rynek tanich lekow
generycznych, ceny lekéw oryginalnych ulegaja obnizeniu.
Wg danych European Generic and Biosimilar Medicines
Association (,EGA") zastosowanie lekéw generycznych
w samej tylko Unii Europejskiej przynosi oszczednosci
rzedu 35 mld EUR rocznie, co pozwala przekierowywac
znaczace Srodki  systemow opieki zdrowotnej

na finansowanie drozszych zabiegéw i innowacyjnych
terapii.

Udziat lekdw generycznych w ogolnej sprzedazy lekdw jest
wigkszy w krajach mniej zamoznych, jednak rowniez
w krajach rozwinigtych udziat ten jest znaczacy i wykazuje
tendencje rosnaca.

Zgodnie z raportem European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (,EFPIA") w 2014 roku wérod
krajow 0 najwyzszym udziale w sprzedazy lekow
generycznych dominowaty kraje Europy Srodkowej
i Wschodniej, cho¢ w niektarych krajach Europy Zachodniej
(Niemcy, Wtochy, Austria) sprzedaz lekow generycznych
odpowiadata za okoto jednga trzecig catej sprzedazy lekaw.
W5rad liderow jest Polska, gdzie w 2014 roku sprzedaz lekow
generycznych odpowiadata za okoto 54,5% wartosci
sprzedazy lekdw ogotem.

Wuykres 5. Udziat lekéw generycznych w sprzedazy lekéw w danych krajach Europy (2014, dane w %)
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zrodto: Raport EFPIA ,The Pharmaceutical Industry in Figures
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Organizacja rynku lekow generycznych w danym kraju ma
kluczowe znaczenie dla atrakcyjnosci prowadzenia
dziatalnosci przez producentow.

Polska jest krajem, gdzie leki generyczne sa sprzedawane
pod markami producenta (branded generics). Jest to typ
rynku, na ktdrym producenci aktywnie konkuruja i moga
realizowaC satysfakcjonujgca marze. Istotne znaczenie ma
marketing zwigzany z promocjg danej marki oraz
odpowiednia dostepnosc lekow. Do tego typu rynkow
generycznych, oprocz Polski, naleza rowniez takie kraje
jak Czechy, Stowacja, Rumunia, w pewnych przypadkach
rowniez Francja, Niemcy, Hiszpania.

Druga kategorig rynkow sa kraje, gdzie leki generyczne nie
sa sprzedawane pod wiasnymi _markami lecz
pod miedzynarodowym nazwami substancji czynnych
(unbranded generics). Na takim rynku np. lek Salmex nie
bytby sprzedawany pod wtasng marka, lecz tak samo jak
inne leki zawierajgce te samag substancje czynna, jako
salmeterol/propionian flutykazonu.

Trzecig grupa krajow sa takie w ktorych leki sa sprzedawane
w przetargach, co nie pozwala na realizacje atrakcyjnych
marz dla producentéw i ogranicza mozliwoS¢ promogii
i konkurencji miedzy nimi. Do tego typu rynkdw nalezg m.in.
Wielka Brytania czy Holandia.

Astma i POChP

Celon Pharma S.A. posiada w swojej ofercie lek Salmex,
ktory jest lekiem generycznym dla leku oryginalnego
Seretide Dysk firmy GlaxoSmithKline. Salmex ma
zastosowanie w leczeniu astmy i POChP. Rynek lekow
na choroby uktadu oddechowego nalezy do najwiekszych
rynkow w catym przemysle farmaceutycznym.

Wg. danych firmy badawczej GlobalData Swiatowa wartos¢
rynku lekdw na astme i POChP w 20714 roku wyniosta 21,2
mid USD. Prognozuje sie, ze rynek ten bedzie rost
w stabilnym tempie 5% rocznie wg. CAGR (Srednigj rocznej
stopy wzrostu, ang. Compound Annual Growth Rate)
i w 2020 roku wyniesie 284 mld USD. Jeszcze wyzsze
szacunki wartosci rynku przedstawiane sg w raporcie ,Data
Book: Global COPD and Asthma Devices Market - (2016-
2022)" gdzie wartos¢ odpowiedniego rynku juz w roku 2015
zostata oceniona na kwote przeszto 274 mld USD, zas
Srednioroczne tempo wzrostu w latach 2016-2022 liczone
jest nawet na poziomie 5.2% rocznie. W perspektywie typow
inhalatoréw za pomoca ktorych podawane sa leki,
najwigksze oczekiwania wzrostu odnosza sie do formy
suchego proszku (DPI - dry powder inhaler, jaki
wykorzystuje np. lek Salmex], gdzie moze ono wynosi¢
nawet 74% w analizowanym okresie prognoz.

Wykres 6. Prognoza wartosci rynku lekéw na astme na $wiecie (mid USD)
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zrodto: Spotka na bazie dostepnych raportéw branzowych

Wsrad lekow majacych zastosowanie w leczeniu astmy
i POChP najwieksza Swiatowag sprzedaza od wielu lat
charakteryzuje sie produkt Seretide firmy GlaxoSmithKline
(sprzedawany na niektorych rynkach pod nazwa Advair).
Substancjg czynna dla tego leku jest salmeterol/propionian
flutykazonu. Sprzedaz leku Seretide wyniosta 4,3 mld USD
w 20716 roku, nieznacznie zmniejszajac sie w stosunku
do roku 2015 (4,6 MId USD).

Do Scistej czotowki liderow Swiatowej sprzedazy lekow
stosowanych w terapii astmy i POChP nalezy lek Symbicort
firmy AstraZeneca. Substancja czynna dla tego leku jest

budezonid + formoterol. Swiatowa sprzedaz leku Symbicort
w 20715 roku wyniosta 3,4 mld USD.

Kolejne miejsce pod wzgledem wartosci sprzedazy zajmuje
lek Spiriva firmy Boehringer Ingelheim, ktory ma
zastosowanie w leczeniu POChP. Substancjg czynna dla
tego leku jest bromek tiotropiowy. Sprzedaz leku Spiriva
w 2015 roku wyniosta 3,5 mid EUR.

Proces wygasania patentdw na dany lek ma istotny
negatywny wptyw na poziom jego sprzedazy. Jako przyktad
moze postuzyc lek Singulair (sol sodowa montelukastu)

Raport Roczny 2016 Celon Pharma S.A.



firmy Merck&Co. Lek ten, majacy zastosowanie w leczeniu
astmy, podawany w postaci tabletek, osiggnat w 2011 roku
roczng sprzedaz w wysokosci 5,5 mld USD. Po wygasnieciu
patentu na ten lek w 2012 roku jego sprzedaz znaczaco
spadta do poziomu odpowiednio 1,2 mid USD w 2013 roku
i11mld USD w 2014 roku.

Choroby psychiczne

Celon Pharma, od momentu rozpoczecia swojej dziatalnosc,
nabyta duze doSwiadczenie w wytwarzaniu lekdw majgcych
zastosowanie w terapiach chordb psychicznych. W ofercie
produktow Spotki nadal istotne znaczenie posiada lek Ketrel
(stosowany w ostrych i przewlektych zaburzeniach
psychicznych, w tym schizofrenii). Obecnie Spétka powadzi
badania nad nowymi terapiami w obszarze schizofrenii,
a takze choroby Huntingtona (projekt NoteSzHD).

Swiatowy rynek lekoéw majacych zastosowanie w leczeniu

schizofrenii i zaburzen blisko z nig spokrewnionych jest

rynkiem bardzo atrakcyjnym z wielu powodow, w tym:

- Schizofrenia i powigzane z nig zaburzenia dotykajg 2-3%
Swiatowej populaciji i powodujg istotne koszty spoteczne.

- Wartos¢ sprzedazy lekow stosowanych w terapii
schizofrenii na siedmiu najwiekszych rynkach na Swiecie?
prognozowana jest przez GlobalData na 6 mid USD
w 2015 roku, a w 2022 roku na 7.9 mld USD. Wsréd
czynnikéw napedzajgcych wzrost wymienia sie
rosngca Swiadomosc kosztdw spotecznych chordb

psychiatrycznych, jak rowniez wprowadzanie nowych
lekaw.

- Istniejgce metody terapeutyczne koncentrujg sie
na leczeniu objawowym, z naciskiem na objawy
pozytywne choroby, nie majac jednak korzystnego
wptywu na objawy negatywne i zaburzenia poznawcze.

- W ciggu ostatnich kilkunastu lat brak jest istotnych
postepow w rozwoju nowoczesnych metod leczenia
schizofreni.

- W najblizszych latach wygasna patenty na kluczowe leki
majace zastosowanie w leczeniu schizofrenii - w 2015
roku wygast patent w USA i pieciu najwiekszych rynkach
Europy na Abilify, Swiatowego lidera sprzedazy wsrad
lekow stosowanych w terapiach schizofrenii i depresji,
produkowanego przez Bristol-Myers Squibb razem
z Otsuka Pharmaceutical.

Aktualnie Swiatowe trendy dziatalnoSci badawczo-
rozwojowej koncentrujg sie na zwalczaniu negatywnych
i poznawczych objawow schizofrenii, jako obszarow
niezaspokaojonych potrzeb terapeutycznych. Wiele nowych
terapii znajduje sie abecnie w fazie przedklinicznej, jeszcze
wieksza czeS¢ z nich zakonczyta sie niepowodzeniem
na etapie badan lub jest nieaktywna. To oznaczs, ze
opracowanie stabilnych rozwigzan w tym obszarze nie jest
tatwe, ale jest to obecnie najbardziej obiecujacy kierunek
badan nad lekami na schizofrenie.

Wuykres 7. Etapy rozwoju aktualnie prowadzonych badan nad lekami na schizofrenie
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zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki
3.5.2. Rynek farmaceutyczny w Polsce

Polski rynek farmaceutyczny jest szostym najwiekszym
rynkiem w Europie pod wzgledem wartosci sprzedazy
lekéws. Firma badawcza PEX PharmaSequence szacuje, ze
na koniec 2016r wartos¢ catego rynku farmaceutycznego
w Polsce wyniosta ponad 37,7 mid PLN, czyli 0 6,2% wiecej
niz w roku 2015. Najwiekszym segmentem rynku w 2016
roku byta czes¢ w ramach ktorej sklasyfikowano leki bez
recepty, odpowiednia wartoS¢ sprzedazy tego obszaru

siegneta kwoty 13,0 Min PLN. Zaraz za nim uplasowat sie
segment lekow refundowanych z wartoscig 11,5 MId PLN,
na koncu zas grupa lekow przepisywanych na recepte, ale
wydawanych petnoptatnie 7.0 Mid PLN. Dynamika wzrostu
dla segmentu lekoéw refundowanych wyniosta 24%,
natomiast catkowita wartos¢ refundacji to kwota blisko
81 mid PLN (+2,5%). Sprzedaz apteczna realizowana byta
przez 14.800 aptek co oznacza wzrost w odniesieniu
do roku 2015 kiedy funkcjonowato 14.500 tego typu
punktow sprzedazy.

2 USA, Japonia, Niemcy, Francja, Wielka Brytania. Wtochy, Hiszpania. Prognozy GlobalData
8 Dane na podstawie raportu PWC pt: Wkfad innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwdj polskiej gospodarki’, pazdziernik 2012
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Wuykres 8. Struktura sprzedazy lekéw na rynku aptecznym w podziale na gtéwne kategorie (2016 1)
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zrodto: opracowanie wtasne Spotki

Wysoka wartos¢ polskiego rynku farmaceutycznego
zwigzana jest jednak z jego niskag wartoscig w przeliczeniu
na jednego mieszkanca. Wedtug danych opracowanych
przez Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych*
za rok 2012 wydatki na leki w przeliczeniu na jednego
mieszkanca w Polsce wyniosty 131 EUR w poréwnaniu ze
srednig w Europie w wysokosci 303 EUR.

Wedtug tych samych opracowan Srednia cena lekow
innowacyjnych i generycznych w Polsce wynaosi
odpowiednio 59% i 42% Sredniej europejskiej. To powoduje,
ze istotne negatywne znaczenie dla dostepnosci lekow
w Polsce ma eksport rownolegty lekéw do krajow
o wyzszych cenach.

Wg. danych monitorowanych przez OECD wydatki publiczne
na ochrone zdrowia w Polsce wyniosty w 2011 roku
4,8% PKB, co jest poziomem istotnie nizszym niz Srednia dla
krajow OECD, ktora osiggneta 6,7%. W najbardzigj
rozwinietych krajach Europy Zachodniej i w USA wydatki
publiczne na ochrone zdrowia przekraczajg 8,0% PKB.

Astma i POChP

Wedtug badan ,Epidemiologia Choréb Alergicznych
w Polsce’, prowadzonych przez Zaktad Profilaktyki Zagrozen
Srodowiskowych i Alergologii Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego z inicjatywy Ministra Zdrowia, na astme
w Polsce cierpi okoto 4 min osob, z czego ponad potowa nie
jest Swiadoma swaojej choroby i nie podejmuje leczenia.
Z przeprowadzonych badan wynika, ze w Polsce wsrod osob
ze zdiagnozowang astmg zaledwie okoto 30% ma
odpowiednio dobrane leczenie, pozwalajace na kontrole
nad chorobg, co oznacza, ze choroba nie przeszkadza im
w codziennej aktywnosci. Na POChP, wedtug tych samych
badan, cierpi w Polsce okoto 2,5 min oséb. Ministerstwo
Zdrowia szacuje, iz wartos¢ rynku lekow na astme w Polsce
oscyluje w granicach 300 min zt rocznie.

Do czasu wprowadzenia na rynek w 2013 roku leku
wziewnego Salmex (Celon Pharma) i zawierajgcego te sama
substancje czynng leku Asaris (Polfarmex), polski rynek
lekéw na astme posiadat podobng strukture, jak rynki

zagraniczne, a lek Seretide Dysk (GlaxoSmithKline) zajmowat
pozycje dominujaca. Zgodnie z danymi NFZ w 2012 roku
w Polsce wartos¢ sprzedazy tego leku wyniosta 150 min zt
czyli okoto S50% wartosci catego rynku. Na kolejnych
pozycjach plasowaty sie lekiinnych globalnych producentaw,
w tym Symbicort (AstraZeneca).

Wprowadzenie na rynek leku Salmex wigzato sie
z mozliwoScig znacznego ograniczenia wydatkow
ponoszonych przez Ministerstwo Zdrowia i NFZ
na refundacje lekdw wziewnych. Byt to pierwszy
odpowiednik leku oryginalnego Seretide Dysk, w zwigzku
z czym zostat bardzo szybko wpisany na listy refundacyjne.
Zaoferowana przez Celon Pharma cena leku byta 0 25%
nizsza od dotychczasowej ceny Seretide Dysk i wyznaczyta
zdecydowanie nizszy poziom refundacji dla wszystkich
lekdw wziewnych. Miato to istotny wptyw na bardzo
znaczacy obnizke cen tej kategorii lekéw dla pacjenta
(Seretide Dysk - ok. 40 zt; Salmex - ok. 3,20 zl) oraz
zwigzane byto z nizszymi kosztami leczenia i wieksza
sktonnoscig lekarzy do przepisywania leku Salmex. To
spowodowato coraz czestsze stosowanie leku przez
pacjentow i wzrost jego sprzedazy. Wg szacunkow Spotki,
na bazie danych IMS Health, w 2016 roku Salmex osiggnat
ok. 47% udziat iloSciowy w rynku kombinacji
salmeterol+flutikazon. W przychodach ze sprzedazy Spotki
Salmex odpowiadat za ponad 61 min zt w 2016r.

Choroby psychiczne

Lekiem o bardzo istotnej wartosci sprzedazy dla Spotki jest
lek Ketrel (substancja czynna: kwetiapina). Jest to lek
o najwiekszym wolumenie sprzedazy jaki Spotka zrealizowata
w 2016 roku. 33% dynamika wzrostu sprzedanych
opakowan spowodowata iz Sredniomiesiecznie sprzedawa-
no ponad 120.000 jednostkowych leku co dato catosciowy
roczny rezultat na poziomie 1,445.00 opakowan
specjalistycznego leku. Wartos¢ sprzedazy w 2016 .
zamkneta sie nieco ponizej wartosci 15 min zt. Ketrel jest to
lek generyczny dla leku oryginalnego Seroquel firmy
AstraZeneca. Ketrel ma zastosowanie w leczeniu ostrych
i przewlektych zaburzen psychicznych, w tym schizofreni.

4 Raport "Wptyw ustawy refundacyjnej na funkcjonowanie dystrybutorow lekéw” ZPHF, listopad 2013 1. na podstawie IMS Midas

Raport Roczny 2016 Celon Pharma S.A.



Rynek lekdw przeciwpsychotycznych w Polsce jest mocno
konkurencyjny. Wystepuje w nim ponad 20 lekow zawie-
rajacych kwetiapine i majacych podobne wskazania
terapeutyczne. Ponadto, dostepne sa liczne inne leki majace
podobne dziatanie terapeutyczne, lecz bazujgce na innych
substancjach aktywnych. Mimo tego, wedtug szacunkow
Spotki, Ketrel posiada ponad 55% udziatu w iloSciowym
rynku kwetiapin w Polsce, zas sam rynek molekuty
charakteryzowat sig kilkunastoprocentowym wzrostem.
Nalezy nadmienic, iz mimo wysoce konkurencyjnego rynku,
Ketrel jest mniej narazony na zamiane leku w aptece niz
chociazby inny oferowany przez Spotke lek Valzek. Ma to
zwigzek z bardziej specyficzng charakterystyka schorzenia
- w takim przypadku farmaceuci na 0g6t sa mniej chetni
do zamiany lekdw, co moze sie wigzaC z ryzykiemn wystapienia
ewentualnych dziatan niepozadanych u pacjentow.

Choroby psychiczne, w tym schizofrenia nalezg do schorzen
0 najwyzszych kosztach spotecznych. W Polsce Sredni wiek
chorego na schizofrenie, w chwili diagnozy to zaledwie
dwadziescia kilka lat. Osoba taka zamiast podejmowac
aktywnos¢ zawodowa zasila szeregi bezrobotnych, co nie
tylko dodatkowo pogarsza jej stan, ale rowniez generuje
istotne koszty dla spoteczenstwa. Roczne Swiadczenia ZUS
zwigzane z niezdolnoscig do pracy chorych na schizofrenie
przekraczajg 900 min zt. Dodatkowo NFZ przeznacza
prawie 450 mIn zt rocznie na samo leczenie pacjentow ze
schizofrenia.

Choroby uktadu krazenia

Kolejnym masowo wytwarzanym i sprzedawanym lekiem
Spotkijest lek Valzek (substancja czynna: walsartan), majacy
zastosowanie w leczeniu nadcisnienia tetniczego i niewy-
dolnosci serca. Jego iloSciowa sprzedaz przekroczyta
poziom 1.020.000 opakowan jednostkowych uzyskujac
wartos€ 13,5 min zt w 2016 r. Valzek jest lekiem
generycznym dla leku oryginalnego Diovan firmy Novartis.
Choroby uktady krazenia od wielu lat sa gtownymi
przyczynami zgondw w Polsce. Co jednak istotne, udziat
chordb krazenia w przyczynach zgondw systematycznie
spada. Wedtug danych GUS® w 2012 roku choroby uktadu
krazenia byty przyczyng ok. 46% wszystkich zgondw,
co stanowi istotng poprawe w poréwnaniu z okoto 52%
w 1990 roku.

Choroby uktady krazenia naleza do najbardziej
kosztochtonnych schorzen dla systemu opieki zdrowotnej
i spotecznej. Wg danych ZUS w 2012 roku choroby uktadu
krazenia byty zwigzane z kosztami na poziomie 4,6 mid zt
(151% wydatkéw ogbtem na Swiadczenia z tytutu
niezdolnosci do pracy). NFZ z kolei prezentuje dane,
wedtug ktérych wydatki na finansowanie leczenia choréb
uktadu krazenia wyniosty w 2013 roku ok. 2,7 mid zt,
z czego 1,2 mld zt zostato przeznaczone na refundacje
lekdw, a 0,95 mld zt na interwencyjne leczenie zawatow.
taczne koszty bezposrednie i posrednie chordb uktadu
krazenia, zaktadajac niewielka roznice danych miedzy
2012 a 2013 rokiem, mozna szacowac na okoto 7,3 mid zt
rocznie.

Valzek nalezy do nowoczesnej kategorii lekow
na nadcisnienie blokujgcych angiotensyne Il. Na rynku

krajowym istnieje znaczaca konkurencja wsrod lekow
na recepte, zawierajacych te same wskazania terapeu-
tyczne. Z tego powodu Valzek, podobnie jak i wszystkie
inne leki na nadcisnienie, musi rywalizowac z konkurentami
w wielu obszarach.

Po pierwsze, lekarz moze nie zdecydowac sie na przepisanie
leku Valzek, tylko wybrac inny lek majgcy to samo
zastosowanie terapeutyczne. Kluczowa dla danego leku jest
wiec jego zngjomosC przez lekarzy i potwierdzona
skutecznos€. Jesli te czynniki s spetnione, wzrasta
czestotliwose przepisywania leku.

Co wiecej, wérad lekdw na tak popularne schorzenia wzrasta
ryzyko zamiany leku w aptece. Zgodnie z obowigzujgcym
prawem, farmaceuta w aptece ma obowigzek poinformowac
o mozliwosci zamiany przepisanego leku objetego
refundacjg na tanszy odpowiednik o tej samej nazwie
miedzynarodowej, dawce, postaci farmaceutycznej, ktora
nie powoduje roznic terapeutycznych i o tym samym
wskazaniu leczniczym, chyba, ze recepta zawiera wskazanie
,nie zamienia¢” Valzek jest wiec narazony na ryzyko
zamiany, co jednak dotyczy rowniez wszystkich innych
lekéw na nadcisnienie. Z tego powodu bardzo wazna jest
dostepnos¢ leku w aptekach i rozpoznawalnose marki dzieki
skutecznie prowadzonym dziataniom promocyjnym.

3.6 Otoczenie regulacyjne

Spotka dziata na specyficznym rynku, ktory jest regulowany
przez przepisy prawa majace na celu zabezpieczenie dobra
pacjenta poprzez zapewnienie odpowiednich procedur
zwigzanych z rozwojem, badaniem, wytwarzaniem, wprowa-
dzaniem oraz nadzorem nad wprowadzonymi do obrotu
lekami. Aspekty prawne ukierunkowane sg na zapewnienie
odpowiedniej, niezmiennej jakosci i petnej kontroli wprowa-
dzanych do obrotu lekow.

Regulacje takze do kwestii wytwarzania i s niezbednym
elementem umozliwiajgcym prowadzenie dziatalnosci
wytwarczej lekow. Dotyczy to zaréwno produktow, ktore
trafigjg na rynek farmaceutyczny, jak rowniez tych, ktore
znajduja sie w fazie rozwojowej. Spotka posiada odpowiednie
pozwolenia na wytwarzanie produktow leczniczych wydane
przez Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, na bazie
ktorych moze prowadzi€ dziatalnoS¢ wytworcza. Pozwolenie
wydawane przez polski organ jest uznawane przez
pozostate kraje cztonkowskie UE, co umozliwia wytwarzanie
produktow na eksport w ramach krajow unijnych jak rowniez
tych, ktore akceptujg unijne uregulowania przyjetych
praktyk wytwarzania. W przypadku pozostatych obszarow
terytorialnych w celu zaakceptowania miejsca wytwarzania
moze dochodzic do dodatkowych kontroli przed ich
uznaniem przez zagraniczne agencje. Przyktadem krajow,
ktore w sposob dodatkowy pozytywnie weryfikowaty
procesy wytworcze Celon Pharma S.A. moga byc
np. Kazachstan czy Biatorus. Utrzymanie pozwolen na wy-
twarzanie jest uwarunkowane utrzymaniem nalezytych
warunkow i zapewnieniem odpowiednich procedur jakosci,
ktore sg przedmiotem okresowych audytow organu
nadzoru.

5 GUS: ,Podstawowe informacije o rozwoju demograficznym Polski do 2013 roku’, styczen 2014 1.
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Dodatkowa sfera regulacji odnosi sie do kwestii samych
produktow - wytwarzanych przez Spotke lekow
gotowych - ktore w celu wprowadzenia na rynek musza
posiadaC wazne pozwolenia rejestracyjne. Ta kwestia odnosi
sie indywidualnie do kazdej mocy dawki oraz kazdej
wielkosci opakowania jednostkowego, ktére jest przez
Spotke wytwarzane. Utrzymanie pozwolen jest uwarunko-
wane spetnieniem szeregu kryteriow administracyjnych
z ktérych najwazniejszym jest kwestia niezmiennej jakosci
produktu i jego cech fizyko-chemicznych w okresie waznosci
danego leku. Pozwolenie rejestracyjne w zaleznosci od trybu
wydania moze obejmowac tylko 1 kraj (tzw. pozwolenie
narodowe), badz w ramach UE wyselekcjonowang czese,
badz wszystkie kraje cztonkowskie (tzw. pozwolenia
zdecentralizowane oraz centralne)l. W  przypadku
oferowanych przez Spoétke lekéw generycznych typ
pozwolen dopuszczajgcych je do obrotu na terenie Polski to
pozwolenia narodowe. W przypadku leku Salmex bedacego
przedmiotem  prowadzonych  procesOw  rejestracii
na zagranicznych rynkach to zaréwno procedury narodowe,
jak réwniez zdecentralizowane. Dla lekow innowacyjnych
bedacych w planach rozwojowych Spotki witasciwa
procedura rejestracyjna to centralna, czyli taka obejmujgca
caty obszar UE.

Kolejnym elementem otoczenia regulacyjnego sa kwestie
zwigzane z ptatnikiem, czyli refundacja. W tym przypadku
jest to dobrowolne dziatanie Spotki w celu uzyskania
odpowiedniej decyzji, na bazie ktorej ptatnik publiczny
pokrywa znaczaca czes¢ ceny danego leku, obnizajac tym
samym poziom odptatnosci pacjenta. Korzysci z posiadania
decyzji refundacyjnych dla oferowanych przez Spotke lekow
odnosza sie zardwno do kwestii zapewnienia pacjentom
dostepnosci lekdw w najnizszych cenach, jak rowniez maja
wptyw na kwestie dystrybucyjne regulujac na sztywno
poziom marz i cen lekéw co zapobiega mozliwosci
wystepowania ewentualnych naduzyc w obrocie. Decyzje
refundacyjne w zamian za zmniejszenie odptatnosci
pacjentow wigzg ze sobg zobowigzania dostawcow
okreslajace ilosci deklarowanych dostaw lekow w danych
przedziatach czasowych, co stanowi pewnego rodzaju
kontrakt bez gwarancji wykorzystania oferowanej puli
dostaw. W przypadku nadmiernego wykorzystania
catkowitego budzetu refundacji ptatnika w danym roku
rozliczeniowym dostawcy zobowigzujg sie do zaakceptowania
mechanizmdw dzielenia ryzyka, w tym takze zwrotu czesci
udzielonej refundacji jesli spetnityby sie merytoryczne
przestanki opisane w ustawie regulujacej system refundaciji.
Z uwagi jednak na dokonujaca sie erozje cen produktow
generycznych w roku 2016 nie miato to zastosowanis,
najprawdopodabniej nie bedzie tez miato miejsca w 2017
roku, niemniej zalezy to od polityki refundacyjnej panstwa.
Kwestia znaczaco odmiennych poziomdaw cen tych samych
lekéw na réznych rynkach europejskich moze byc jednakze
powaznym argumentem negocjacyjnym dla ptatnika, ktory
obserwuje referencje i relacje poziomow cen.

Do obszaru operacyjnego, ktory w sposob dodatkowy jest
objety rygorem otoczenia regulacyjnego nalezy rowniez
dziatalnos¢ marketingowo-promocyjna odnoszaca  sie
do lekow. Reklama lekéw przepisywanych na recepte
moze byc skierowana wytacznie do 0séb posiadajgcych

odpowiednie uprawnienia do ordynowania terapii, zas kazdy
materiat o charakterze promocyjnym musi by¢ opatrzony
skrocong informacjg o leku. Ma to na celu uregulowanie
obrotu i ograniczenie stosowania lekdw wytacznie
w uzasadnionych przypadkach terapeutycznych
zabezpieczajac przed ich emocjonalnym czy nadmiernym
stosowaniem. Nadzdr nad procesem sprawuje Gtowny
Inspektor Farmaceutyczny, niemniej faktycznej samody-
scypliny dokonuja dziatajgce na rynku podmioty wzajemnie
weryfikujac dziatalnoSE konkurentow.

W 2016 roku Spotka wpisywata sie w petng zgodnosc
z panujgcym otoczeniem regulacyjnym co umozliwiato
ptynne prowadzenie dziatalnoSci operacyjnej i rozwojowe;.
Typ oferowanego na rynek portfela produktow
- specjalistyczne leki wydawane wytacznie na podstawie
recept lekarskich z decyzjami refundacyjnymi - wymusza
petne respektowanie obowigzujgcych regulacji, co wedle
Spotki jest korzystnym czynnikiem ktéry zasadniczo
ogranicza aspekty nieuczciwej konkurenciji.

3.7 Strategia i perspektywy rozwoju CELON
PHARMASA.

Strategia rozwoju Spotki w najblizszych latach bedzie

koncentrowac sie na trzech obszarach dziatalnosci:

- selektywnej eksploracji segmentu klasycznych lekow
generycznych,

- dynamicznym rozwoju segmentu lekow inhalacyjnych,
w tym w szczegoblnosci rozwoju sprzedazy eksportowej
leku Salmex na rynki europejskie oraz rynki Ameryki
Pétnocnej,

- zwiekszenie potencjatu badawczego i rozwdj projektow
nowych lekéw, w tym lekéw innowacyjnych i ich
komercjalizacja.

Generalnym zamierzeniem Spotki jest koncentracja
na projektach i lekach dotyczacych chordb przewlektych,
ktore charakteryzujg sie dtugotrwatym procesem terapii
i koniecznoscia regularnego przyjmowania lekow. Spotka
zaktada rozszerzenie swojej oferty zarowno w zakresie
projektow lekow innowacyjnych, jak tez lekow gotowych
w takich grupach terapeutycznych jak: choroby zapalne
uktadu oddechowego, choroby neuropsychiatryczne, a takze
choroby nowotworowe i metabaoliczne.

Spotka skupia sie na rozwoju specjalistycznych lekaw,
wprowadzajac na rynek produkty bedace lekami
generycznymi do juz istniejgcych lekow referencyjnych.
Obecnie posiada w swoim portfelu kilka produktéw
generycznych w formie tabletki, ktore za sprawa
wczesnego wprowadzenia na rynek, jak rowniez
efektywnie prowadzonych dziatan promocyjnych
na przestrzeni ostatnich lat zajmujg kluczowe pozycje
w ramach danych molekut. Zgodnie z przyjeta nomenklatura
wewnetrzng leki takie okreslane sg mianem Klasycznych
Lekow Generycznych, ktore charakteryzujg sie dosc
niskimi barierami technologicznymi w celu ich rozwiniecia
i wprowadzenia na rynek. Oznacza to stosunkowo duza
podaz konkurencyjng, a co za tym idzie erozje cenowa
i spadek rentownosci, pomimo mozliwosci poszerzania
grupy docelowej pacjentdw dla danego schorzenia. Praktyka
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rynkowa pokazuje ze ilosciowy wzrost rynku na dane typy
produktéw wynoszacy w zaleznosci od segmentu lekow
od kilku do kilkunastu procent rocznie jest w takich
przypadkach wolniejszy od postepujacej erozji cen.
Nadmierna podaz uniemozliwia pozyskanie znaczacych
udziatow rynkowych i sprowadza sie do kwestii poziomu
kosztow wytworzenia, gdzie podmioty oferujgce najbardziej
efektywne rozwigzania wytworcze dominujg rynek, mogac
alokowac dodatkowe Srodki na popularyzacje danych lekaw.
W przypadku lekow oferowanych przez Celon Pharma S. A,
portfel Klasycznych Lekoéw Generycznych sktada sie
wytacznie z produktow ktore sa liderami, badz zajmuja
najblizsze temu pozycje rynkowe, co pozwala na wygene-
rowanie odpowiedniej skali wytwarzania i masy produktow
ktore sa codziennie wybierane przez tysigce pacjentow.
Odpowiednio dobrze zakorzenione marki handlowe
powodujg ze Spotka prowadzac dziatalnos¢ handlowa musi
wytacznie podtrzymywac uzyskane juz pozycje rynkowe,
Co mozna osiggaC znacznie mniejszym kosztem niz
wymagataby tego gorsza pozycja wyjsciowa. W przypadku
lekow Ketrel, Valzek, Donepex czy Aromek Swiadomosc
kliencka jest na tyle wysoka ze czesto sami pacjenci
zwracajg uwage na realizacje recept i gotowi sg nierzadko
ponieSC dodatkowa odptatnoS¢ w celu uzyskania
konkretnego leku, a nie jego tafnszego zamiennika.

Dla tak ustabilizowanych produktow perspektywy rozwoju
odnosza sie gtownie do dynamiki wzrostu danego segmentu
i utrzymania pozycji konkurencyjnej. Dodatkowe przyrosty
udziatow w ramach poszczegolnych grup lekow sa mozliwe,
niemniej pod warunkiem braku koniecznosci alokowania
dodatkowych zasobow na dziatalnoSC promocyjna. Z ta
grupa lekéw zdaniem Zarzadu Spotki nie wigzane sa
znaczace perspektywy rozwoju lecz stabilizacja, zapewnigjaca
wykorzystanie posiadanego parku maszynowo technicznego
i zasobow ludzkich zaangazowanych w proces wytworczy
w celu dostarczeniu porownywalnego poziomu przychodu
i marzy na sprzedazy. Rozwdj dodatkowych perspektyw
eksportowych z uwagi na powszechnosc lekow, jak i erozje
cen nie jest takze brany pod uwage. W przypadku leku
Aromek, ktory oprocz Polski, dostepny jest takze w Turcii
i Pakistanie strategia utrzymania odnosi sie rowniez
do rynkow zagranicznych.

Kolejna grupa wprowadzanych na przestrzeni ostatnich lat
lekéw to tak zwane Ztozone Leki Generyczne, czy inaczej
wewnetrzne nazywane Leki Generyczne Plus. Leki takie
pomimo odtwoérczego charakteru posiadajg duze bariery
wejscia na rynek i wigze sie to zaréwno z sama kwestig
opracowania formulacji, znacznie bardziej skomplikowanym
procesem wytworczym, jak rowniez kwestig posiadania
know how analitycznego, ktore jest zupetnie odmienne
od tych wymaganych przy wytwarzaniu Klasycznych
Lekéw Generycznych. Pierwszym przedstawicielem leku
ztej kategorii w ramach oferowanego do sprzedazy portfela
lekow Spotki jest specjalistyczny lek Salmex, zawierajacy
kombinacje dwoch substancji aktywnych salmeterol
i flutikazon umieszczonych w inhalatorze suchego
proszku. Wytwarzanie tego leku, oprocz koniecznosci
zapewnienia mozliwosci wytworczych samych elementow
inhalatora o cisle okreslonych parametrach odnosi sie takze
w duzej mierze do opracowania formulacji proszku,

podawanego pacjentom w mikrodozach farmaceutycznych.
Proces zaréwno blistrowania proszku jak i kompetencji
wytwoérczych zwigzanych z mozliwoscig prawidtowego
umieszczania tfadunku medycznego w plastikowych
elementach inhalatora jest niestandardowym dziataniem
wiekszosci firm farmaceutycznych. Powoduje to znaczace
ograniczenie podazy danej klasy lekow pomimo dostepnosci
w domenie publicznej informacji patentowych. Te same
czynniki powodujg, ze wielkosC sprzedazy lekow
referencyjnych nalezy do jednych z najwiekszych w branzy.

Dla tego typu lekdw Spotka upatruje znaczace perspektywy
eksploracji mozliwosci sprzedazy, niemniej dotyczyc to
bedzie w gtdwnej mierze pozyskiwania nowych rynkow
i dziatalnosci eksportowej Rynek polski z uwagi na kilkuletnig
obecnosc¢ leku Salmex zostat w praktyce nasycony, dalszy
rozwQj wigze sie z utrzymaniem uzyskanej pozycji rynkowej
lidera oraz dynamika wzrostu rynku. Z uwagi na kluczowa
pozycje leku Salmex w portfelu Celon Phama S. A, Zarzad
Spotki ocenia, ze w najblizszych latach utrzyma dotychcza-
sowy poziom natezenia promaocji, co utatwi wprowadzenie
dodatkowych produktow z tej kategorii w krotkoterminowej
perspektywie.

Najwieksze perspektywy rozwoju Spotki odnosza sie
jednakze w najblizszych latach do Projektéw Nowych
Lekéw, w tym potencjalnych Lekdw Innowacyjnych.
Od Kilku lat Spotka w sposab aktywny rozwija posiadany
potencjat badawczy realizujgc szereg projektow rozwojo-
wych ukierunkowanych na rozwoj nowych lekéw. Zdobyte
dosSwiadczenie, posiadane zaplecze oraz ustrukturyzowany
zespot badawczy pozwalajg coraz Smielej planowac bardzie
zaawansowane prace majgce na celu wdrozenie na rynek
w dtuzszej perspektywie lekow innowacyjnych o znacznie
wiekszym potencjale biznesowym niz dotychczasowe Leki
Generyczne czy nawet Leki Generyczne Plus. Zarzad Spotki
docenigjac potencjat tej grupy lekow ocenia, ze wiekszost
dostepnych zasobow finansowych powinna byc
dedykowana na inwestycje w tej wtasnie kategorii.

AktywnoSC badawczo-rozwojowa kontynuowana jest
w wyspegcjalizowanym kilkudziesigcioosobowym zespole
w zakresie lekow wziewnych. Spotka kontynuuje specjalizacie
technologii inhalacyjnych w zakresie lekow wziewnych
wykorzystujgcych  inhalatory  suchego  proszku.
W latach 2017-2022 rozwijane beda zarowno leki
wykorzystujgce substancje salmeterol, fluticasone, ich
kombinacje, tiotropium oraz jego kombinacje, a takze inne
substancje podawane wziewnie stosowane w chorobach
ptuc. Leki beda rozwijane zaréwno na rynek polski, rynki UE
jak i pozostate rynki poza UE, w zaleznosSci od sytuacji
rynkowej.

W przypadku Lekdw Generycznych Plus nalezy podzielic
zakres dziatalnoSci na obszar Polski oraz dziatania
eksportowe. W przypadku Polski, pozycja lidera rynkowego
leku Salmex mamy sytuacje pozygiji lidera rynkowego bedzie
utrzymywana poprzez kontynuacje porownywalnego nateze-
nia aktywnych dziatan promocyjnych w kolejnych latach.
Z uwagi na ograniczone Srodowisko konkurencyjne i brak
nowych produktow, ktore bytyby w petni zamienne z lekiem
Salmex utrzymanie zasobdw promocyjnych na dotych-
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czasowym poziomie wydaje sie catkowicie adekwatne
do sytuacji rynkowej. Spotka bedzie doktadata wszelkich
staran i stale monitorowata efektywnoSc prowadzonych
dziatan marketingowych, w celu utrzymania Swiadomosci
marki wsrod swoich odbiorcow. Przyktadowym dziataniem
jest miedzy innymi kwestia zwiekszenia zapamigtywalnosci
wizyt przedstawicielskich czy edukacja zwigzana
z poprawnym uzyciem inhalatora. Sg to kluczowe kwestie
rozwijane w sposob konsekwentny poprzez cykle
szkoleniowe dla zespotu przedstawicieli medycznych.
W efekcie takich dziatan mozliwe jest zaréwno utrzymanie
posiadanych udziatow rynkowych, jak rowniez przejecie
czesci pacjentow obecnie uzywajacych innych typow terapii
czy lekow podawanych za pomoca innych inhalatoréw, niz
inhalator proszkowy w leku Salmex. Dodatkowym obszarem,
ktory bedzie wspomagat realizacje strategii rozwoju stanowi
wprowadzenie nowego, jeszcze bardziej atrakcyjnego
ksztattu inhalatora, co wynika z przeprowadzonych badan
rynkowych zwigzanych z oczekiwaniami grup pacjenckich
i Srodowisk lekarskich. Warto zwréci€ uwage, ze juz obecnie
dostepny na rynku inhalator leku Salmex posiada unikalne,
zastrzezone rozwigzania zwigzane z graficzng instrukcja
uzytkowania, ktéra znajduje sie na etykiecie produkty,
wspomagane przez specjalnie opracowane grawery
na obudowie inhalatora. Inhalator leku Salmex, ktory
wykorzystuje rozwigzania techniczne inhalatora typu dysk,
posiada szereg wyroznigjgcych cech funkcjonalnych,
unikalnych w odniesieniu do innych dostepnych na rynku
inhalatorow, co zapewnia szerokie mozliwosci komunikacyj-
ne dla odbiorcéw. Obszar ten odnosi sie do samego
inhalatora na co nalezy natozy¢ réwniez kluczowe kwestie
medyczne zwigzane z zastosowang kombinacjg substancii
leczniczych, ktora jest najczesciej stosowana terapig astmy
i POChP na Swiecie, za$ inhalator typu dysk jednym
z najlepiej spopularyzowanych typow inhalatorow
proszkowych. Dziatania zwigzane z eksploracjg pola
zarowno kombinacji uzytych substancji aktywnych, jak
i oddzielnie samego inhalatora sa kluczowe dla Spotki
z uwagi na plany wdrazania Nowych Lekdw w oparciu o ten
wiasnie typ inhalatora.

Realizacja strategii rozwoju zwigzana z dziataniami
eksportowymi jest kluczowym obszarem przysztych
wzrostow wartosci sprzedazy. Obecnie produkt zareje-
strowany jest na kilku rynkach zagranicznych (jak np. Litwa,
Austria, Chorwacja), zas prowadzony zakres procesow
rejestracji obejmuje kluczowe rynki zbytu dla produktu.
Z uwagi na prowadzenie kilku oddzielnych i niezaleznych
procedur rejestracyjnych poprzez wyselekcjonowana sie€
partnerow, Spotka znaczaco zwieksza prawdopodobienstwo
wczesnegj rejestracii leku na dodatkowych rynkach. Proces
rejestracji odbywa sie poprzez dziatania stron trzecich,
niemniej Spotka jako licencjodawca i wytaczny przyszty
dostawca leku odpowiada ze merytoryczng komunikacje
z odpowiednimi urzedami rejestracji. Dziatania w tym
zakresie z uwagi na duzy potencjat eksportowy byty
priorytetowymi w 20716 roku, jak rowniez sg obecnie i beda
w najblizszej perspektywie do czasu dopuszczenia do obrotu
leku Salmex w poszczegolnych krajach. W sposob
rownolegty do procesdw rejestracyjnych Spotka
przygotowuje adekwatne zdolnosci wytworcze, ktore
zaspokojg przyszte zapotrzebowanie na lek. Z uwagi

na niestandardowe zakresy czynnosSci wytworczych
skalowanie wydajnosci jest realizowane z odpowiednim
wyprzedzeniem zapotrzebowania rynkowego, aby
w momencie uzyskania rejestracji zapewnic¢ ciggtose
dostaw eksportowych.

Leki innowacyjne

Najwieksze perspektywy rozwoju Spotki odnosza sie
w najblizszych latach do Projektéw Nowych Lekéw, w tym
potencjalnych Lekéw Innowacyjnych. Od kilku lat Spotka
w sposob aktywny rozwija posiadany potencjat badawczy
realizujgc szereg projektow rozwojowych ukierunkowanych
na rozw0j nowych innowacyjnych lekéw. Zdobyte do-
Swiadczenie, posiadane zaplecze oraz doSwiadczony zespot
badawczy pozwalajg coraz Smielej planowaC bardziej
zaawansowane prace majgce na celu wdrozenie na rynek
w dtuzszej perspektywie lekow innowacyjnych o znacznie
wiekszym potencjale biznesowym niz dotychczasowe
Klasyczne Leki Generyczne czy nawet Leki Generyczne Plus.
Zarzad Spotki doceniajgc potencjat tej grupy lekéw ocenia, iz
wiekszos¢ dostepnych zasobéw finansowych powinna byé
dedykowana na inwestycje w tej wiasnie kategorii.

Realizacja strategii rozwoju Spotki w zakresie Projektow
Nowych Lekdw, w tym potencjalnych Lekéw Innowacyjnych
odbywa sie rownolegle do opisanych powyzej perspektyw
zwigzanych z dostepnymi lekami. Z uwagi na skomplikowany
charakter prowadzonych prac badawczych olbrzymia role
spetnia w tym przypadku bezposredni nadzor kierownictwa
oraz Prezesa Zarzadu Spotki, co znaczaco usprawnia proces
decyzyjnosci.

AktywnosSc kontynuowana i rozwijana w zakresie lekow
w nastepujacych obszarach terapeutycznych:

1. Choroby neuropsychiatryczne

2. Choroby onkologiczne

3. Choroby autoimmunologiczne

4. Choroby o podtozu metabolicznym (i okulistycznym)

Leki innowacyjne podzielone sg zasadniczo na projekty
nowych lekdéw o rozpoznanym mechanizmie dziatania
(w tym projekty zlecone) oraz nowe innowacyjne molekuty.

AktywnoSC badawcza przedKliniczna prowadzona jest
w wyspecjalizowanych zespotach badawczo - rozwojowych
terapeutycznych sktadajgcych sie z grupy chemikow
medycznych, grupy biologiczno-farmakologicznej. Kazda
grupa sktada sie od kilku do kilkunastu osob prowadzonych
przez swojego lidera. Dodatkowo rozwgj leku wspierany jest
przez zespoty analityczne i inne zespoty wyspecjalizowane
w badaniach przedklinicznych.

Rozwgj Kliniczny prowadzony jest w wyspecjalizowanych
terapeutycznie zespotach. Kazdy obszar terapeutyczny
posiada swojego lidera. W zaleznosci od cyklu badawczego
zespOt poszerzony bedzie o koordynatorow badan,
specjalistow i monitorow klinicznych. Duze badania wielo-
osrodkowe w czesci poprowadzone beda przez wyspecjali-
zowane zewnetrzne osrodki kontraktowe typu CRO.

Lista Projektow Nowych Lekdw Innowacyjnych o rozpozna-
nym mechanizmie dziatania i projekty zlecone stanowi
Tabela 7.
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Lista Projektow Zaawansowanych Projektow innowacyj-
nych spotki (po weryfikacji z przyznanym dofinansowaniem)
stanowi Tabela 8.

Lista pozostatych projektdw innowacyjnych spotki opisano
w pkt 3.7

3.8 Informacje o zrodtach zaopatrzenia

Spotka w ramach prowadzonej dziatalnoSci wytworcze;
i badawczej dokonuje zakupu sktadnikow na potrzeby
wytworcze poszczegblnych lekdw. Gtowny obszar
zaopatrzenia dotyczy zakupu tak zwanych substancii
czynnych oraz wypetniaczy na bazie ktorych, wytwarzane
sg nastepnie leki. Poziom dokonywanych zakupow
skorelowany jest z wielkoscig i strukturg planowanego
wytwarzania. Spotka zaopatruje sie gtownie na Swiatowych
rynkach zagranicznych, znaczna czeS¢ dostawcow
pochodzi miedzy innymi z Wioch. Spotka stosuje procedure
wyboru grupy dostawcow kwalifikowanych, w ramach ktore;
wybiera dostawcow gtéwnych (zwykle dwaéch) oraz
dostawcow alternatywnych (kilku). Proces kwalifikaciji
obejmuje szereg czynnosci, z ktdrych najwazniejsze to:
sprawdzenie dokumentacji produktowej, sprawdzenie
jakosci surowca, audyt u dostawcy, okresowa kontrola
jakosci surowca. Objecie procedurg kwalifikacyjna grupy
kilku dostawcéw oraz duza konkurencyjnos¢ na rynku
producentdw substancji czynnych powoduje, ze Spotka nie
jest uzalezniona od jakiegokolwiek dostawcy w zakresie
zakupu surowcow.

W przypadku odczynnikéw chemicznych oraz sprzetu
laboratoryjnego gtownym zrodtem dostaw jest rynek
europejski, 8 w mniejszym stopniu takze rynek USA.
Podobnie jak w przypadku zakupu substancji czynnych
Spoétka prowadzi Scisty nadzor nad procesem dostaw
odczynnikéw i sprzetu laboratoryjnego pod katem jakosci
i bezpieczenstwa dostaw. Spoétka nie jest uzalezniona
od jakiegokolwiek z dostawcow w zakresie asortymentu
dostaw, posiadajac alternatywne zrodta.

Z uwagi na specyfike prowadzonej dziatalnosci Spotka
dokonuje takze zakupu tworzyw sztucznych stuzacych
do wytwarzania poszczeg6lnych elementow inhalatora.
Podobnie jak w przypadku surowcow do wytwarzania lekow
Spoétka posiada co najmnigj 2-ch skwalifikowanych,
alternatywnych dostawcow u ktérych w sposab ciagty
zaopatruje sie w odpowiednie typy tworzyw spetniajgce
wymogi jakosciowo-regulacyjne. Dostawcami sg kluczowe
firmy zajmujace sie produkcjg tworzyw z fabrykami
zlokalizowanymi na terenie UE i USA.

Zakup maszyn i urzadzen technologicznych ma charakter
nieregularny i zwigzany jest z rozbudowa lub modernizacjg
linii do wytwarzania lekow. W ramach 2016 roku Spotka
zrealizowata zakupy maszyn i urzadzen zwigzanych z roz-
budowa linii do wytwarzania lekéw wziewnych oraz zakupy
specjalistycznych urzadzen bedacych na wyposazeniu
laboratoriow badawczych. Dostawcami maszyn i urzadzen,
sktadajgcych sie na poszczegblne elementy linii technologicz-
nej oraz urzadzen stanowigcych wyposazenie laboratoriow sg

firmy z rozwinietych technologicznie krajow EU oraz Japonii.
3.9 Wazniejsze osiaggniecia w dziedzinie badan i rozwoju

Spotka nie kontynuowata prac badawczo-rozwojowych

Klasycznych Lekéw Generycznych w roku 2016. Réwniez

na rok 2017 nie sa przewidziane zadne Srodki na rozwoj tego

typu lekow. Zgodnie z przyjeta strategig rozwoju spotki

aktywnos¢ w zakresie klasycznych lekéw generycznych

moze zostac podjeta wytacznie przy spetnieniu jednego

z dwach kryteriow:

1. Wyjatkowa okazja rynkowa, dajac realng szanse uzyskania
przewagi konkurencyjnej dtuzszej od 6 miesiecy.

2. Uzyskanie istotnej synergii rynkowo-biznesowej leku
z pozostatym portfelem spotki

Zaawansowane leki generyczne

W 2016 aktywnosS¢ badawczo-rozwojowa kontynuowano
w wyspecjalizowanym kilkudziesiecioosobowym zespole.
Spotka kontynuowata rozwgj technologii inhalacyjnych
w zakresie lekow wziewnych wykorzystujgcych inhalatory
suchego proszku. W roku 2016 osiggnieto wiele kamieni
milowych w zakresie tych technologii dotyczacych zaréwno
badan farmaceutycznych jak i przedklinicznych. Rozwijane
byty zardwno leki wykorzystujace substancje salmeterol,
fluticasone, formoterol, tiotropium oraz ich wybrane
kombinacje. Leki rozwijane byty zaréwno na rynek polski, rynki
UE jak i pozostate rynki poza UE, w tym rynek USA. Czes¢
lekdw inhalacyjnych poddawano badaniom Klinicznych,
wwyniku ktorych stwierdzono rownowaznos¢ terapeutyczng
z lekami referencyjnymi.

Leki innowacyjne

Ta grupa lekow stanowita gtowna czeS¢ dziatalnosci
badawczo rozwojowej spotki. Aktywnosci prowadzone byty
przez kilkudziesiecioosobowa grupe naukowcaw. W roku 2016
uzyskano szereg wynikéw badan przedklinicznych
i toksykologicznych dla wybranych molekut dajgcych
podstawe kontynuacji badz przyspieszenia rozwoju, w tym
rozwoju Klinicznego tych kandydatow jako potencjalnych
lekow. W roku 2017 przewiduje sie rozpoczecie rozwoju
klinicznego 3 molekut, a w roku 2018 2 badz 3 kolejnych.
Na podstawie przedstawionych wynikéw badan przedkli-
nicznych oraz planéw rozwoju dla projektu JAKSON oraz
projektu FGF1 spotka uzyskata pozytywne decyzje z NCBIR
0 dofinasowaniu rozwoju projektow w ramach dziatania 111
,Szybka sciezka" PO Inteligentny Rozwoj. Dodatkowo spotka
uzyskata akceptacje swojego dtugoletniego programu
rozwoju — agendy badawczej przez Ministerstwo Rozwoju
w ramach dziatania 2.1 PO Inteligentny Rozw0j wspotfi-
nasowany ze srodkoéw UE. Dofinasowany projekt zaktada
istotne, przeszto 2,5 krotne zwiekszenie potencjatu
badawczo-rozwojowego spotki. Budzet projektu to
79.335 tys PLN. Kwota dofinasowania to 35.701 tys PLN.
Okres realizacji to lata 2016-2018.

Ponizej Lista aktywnych projektow Nowych Lekow
Innowacyjnych o rozpoznanym mechanizmie dziatania
i projekty zlecone.
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Tabela 7. Projekty Nowych Lekow w portfelu Celon Pharma o rozpoznanym mechanizmie dziatania i projekty zlecone

. . 5 Okres o Typ Szac data
Lp. Nazwa projektu Opis projektu realizacji Realizacja komercjalizacji  komerc i
Lek biopodobny | Celem projektu jest opracowanie leku biopodobnego do leku .
1. | doleku Lucentis | biologicznego okulistycznego (Lucentis). Projekt dotychczas _22%1; kontynuowana Spdrzzttjrazbﬂrsw _22%;%
(ranibizumab) realizowany wspélnie z Mabion SA. gty
Kbi Celem projektu jest opracowanie leku biopodobnego do leku
5 Ld% @L%%?Jﬁ%’ biologicznego przeciwzapalnego na reumatoidalne zapalenie 20M kontunuowana Sprzedaz praw 2019
' (adalimumab) stawow i inne schorzenia autoimmunologiczne (Humira). -2019 Y dystrybuc -2020
Projekt dotychczas realizowany wspolnie z Mabion S.A.
. ) Celem projektu jest opracowanie leku biologicznego .
3. Lel;ﬂglg_%gng stosowanego w okulistycg. Projekfc dotychczas realizowany _2%;50 kontynuowana Spdrzztgrajbﬂfw _22%1290
wspolnie z Mabion SA.
Celem projektu jest opracowanie nowej formy leku opartego na
4 Lek oparty ketaminie. Ketamina (Disk) w nowej formie farmaceutycznej 2014 kontunuowana Teryt Sprzedaz 2019
| na S-ketaminie rozwijana jest jako lek przeciwdepresyjny, stosowany -2020 Y praw dystrybuc -2020
zwtaszcza w depresji lekooporne;j.

Ponizej lista zaawansowanych projektoéw innowacyjnych spétki (po weryfikacji z przyznanym dofinansowaniem).

Tabela 8. Zaawansowane Projekty Innowacyjne spétki (po weryfikaciji z przyznanym dofinansowaniem)

Budzet

. . . Okres ; N Typ Szac data
Lp. Nazwa projektu Opis projektu realizacji ?{gjselé':lf Realizacja komercjalizacji ~ komerc i
Celem projektu byto uzyskanie innowacyjnego
. ; 32733
leku przeciwnowotworowego hamujgcego (ztego Terut. Sprzedaz
1 JAKSON aktywnos¢ czynnika transkrypcyjnego 2012 ws argcie Kontunuowana ra\%v'd ztr buc 2019
' Jak/STAT. W trakcie badan nastapita zmiana -2020 parc Y P sty -2020
p ; ) - zNCBIR W fazie ll
wskazan . Aktualnie lek jest rozwijany we
. . ) 21687)
wskazaniach autoimmunologicznych
Celem projektu jest uzyskanie innowacyjnego leku 23.500 Sprzedas oraw
5 PIKCEL we wskazaniu inflamacyjnym (Astma, POCHP) 2012 (ztego KortuNLOWana P dustr bEC 2019
' hamujacego aktywnosc kinazy PLK. -2020 wsparcie Y V%/ fagie I -2020
W trakcie badania nastapita zmiana szlaku na PIK3 NCBIR 15.400)
Celem projektu jest opracowanie leku 40.280 Teryt
majgcego zastosowanie w nowej terapii 2015 (ztego Sprzedaz praw 2019
NoteSzHD zaburzen psychotycznych oraz w chorobie -2019 wsparcie kontynuowana dystrybuc -2020
Huntingtona NCBIR 26.731) W fazie ll
4815
Celem projektu jest uzyskanie zwigzkow 4815 (z tego wsparcie
chemicznych stuzacych poprawie funkcji 2015 (ztego NCBIR 4.010) 2021
NATCo poznawczych w nowej nieamyloidowej terapii -2018 wsparcie kontynuowana Sprzedaz praw -2022
zaburzen poznawczych NCBIR 4.010) dystrybuc
Wfazie Il
Celem projektu CELONKO jest opracowanie 54717 Sprzedas oraw
CELONKO nowoczesnych biomarkerow oraz rozwoj 2012 (ztego KontunuOWana P dustr bﬂc 2019
innowacyjnego inhibitora kinaz FGFR -2020 wsparcie Y V%/fa?ie I -2020
stosowanego w terapii nowotworow NCBIR 38.614)
Celem projektu jest opracowanie nowego 5015 Sprzedaz praw 5019
FAIND (FGF1) | biatka, opartego na biatku FGF1, ktory mogtby kontynuowana dystrybuc
. 1 : -2021 . -2020
miec zastosowanie w leczeniu cukrzycy W fazie ll

Pozostate projekty innowacyjne spotki, znajdujace sie
na wczesnym etapie rozwoju, to:

Innowacyjnej Gospodarki.
Inhibitor kinazy MER stosowany w nowotworach Krwi;
Agonista receptorow Trkb stosowany w schorzeniach
neuropsychiatrycznych; Agonista receptora FFAR1(GPR40)
stosowany w cukrzycy; Inhibitor enzymu UBAT stosowany
w nowotworach. Spétka akumuluje dane przedKliniczne dla
tych projektow i w przypadku osiggniecia zaktadanych

kapitatowe
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rezultatow planuje w latach 2017-2018 ztozy¢ wnioski
0 dofinasowanie w ramach dostepnych programow

3.10 Gtéwne inwestycje krajowe i zagraniczne oraz lokaty

W 2016 roku zgodnie z realizacjg przyjetej przez Spotke
dtugoterminowej strategii rozwoju gtowne inwestycje



obejmowaty przede wszystkim naktady na dwa obszary

dziatalnosci Spotki:

- rozw@j lekéw wziewnych oraz ich rejestracja na rynkach
europejskich i rynkach Ameryki Pétnocnej,
zwiekszenie potencjatu badawczego i rozwoj projektow
nowych lekdw, w tym potencjalnych lekdw innowacyjnych

Ponoszone inwestycje miaty charakter krajowy i byty
realizowane w ramach dostepnych zasobow lokalowych
Spotki. Konsekwencja rozwoju sprzedazy lekdw inhalacyj-
nych na nowych rynkach byty zaréwno inwestycje w dalsza
rozbudowe zdolnoSci wytworczych w zakresie mozliwosci
zwiekszenia skali wytwarzania tych lekdw, dalszy rozwgj
technologiczny lekéw wziewnych pod wymogi rynku USA,
jak réwniez naktady zwigzane z wprowadzaniem lekow
na pozostate rynki Swiata. Inwestycje obejmowaty
wyposazenie dodatkowej hali wytworczej oraz zainstalowa-
nie automatycznej linii technologicznej sktadajace)
inhalatory z proszkiem, jak rowniez zakres prac zwigzanych
z rozbudowa budynku magazynowania i konfekcjonowania
produktow leczniczych wraz z dostosowaniem niezbednej
infrastruktury technicznej.

W kwestii rozwoju potencjatu badawczego oraz projektow
nowych lekdw inwestycje zwigzane byty z koniecznoscig
ponoszenia naktadow odnoszacych sie zaréwno do prac
badawczych, w ramach realizowanych projektow, jak
rowniez z naktadami na zwiekszenie potencjatu badawczo-
rozwojowego niezbednego do realizacji planowanych zadan.
Spotka kontynuowata prace nad wybranymi projektami
badawczymi, ktorych dotychczasowe wyniki wykazujg
prawdopodobienstwo uzyskania zwigzkow chemicznych
i ktére moga byt rozwijane do postaci lekéw gotowych.
W ramach 20716 roku kontynuowane byty prace rozwojowe
nad m.in. takimi projektami:

- lekiem wziewnym zawierajgcym tiotropium,

- lekiem opartym na S-ketaminie,

- opracowaniem biomarkerow oraz rozwojem innowacyj-
nego inhibitora kinaz FGFR stosowanego w terapii
nowotworow (projekt CELONKO),

- opracowaniem leku majgcego zastosowanie w Nowej
terapii zaburzeA psychotycznych oraz w chorobie
Huntingtona (NoteSzHD),

- uzyskaniem zwigzkow chemicznych stuzacych poprawie
funkcji poznawczych w nowej nieamyloidowej terapii
zaburzen poznawczych (NATCo),

- opracowaniem nowego biatka, opartego na biatku FGF,
ktore mogtoby mie¢ zastosowanie w leczeniu cukrzycy,

- opracowaniem leku hamujacego aktywnosc kinazy PIK3,
majacego zastosowanie we wskazaniach inflamacyjnych;
w przypadku tego projektu dokonano zmiany szlaku
zPLK1 na PIK3 oraz zmieniono oczekiwane zastosowanie
leku na wskazania inflamacyjne,

- opracowaniem innowacyjnego leku przeciwnowotwo-
rowego hamujacego aktywnos¢ czynnika transkryp-
cyjnego STAT; W przypadku tego projektu Spotka,
po dokonaniu analizy wynikéw przeprowadzonych
prac, dokonata modyfikacji dalszej Sciezki rozwoju.
Pierwotna Sciezka szlaku JAK/STAT zostata zmieniona
na pokrewne biatko szlakuy,

- opracowaniem leku przeciwnowotworowego, ktory
bedzie miat zastosowanie w nowotworach krwi
i guzach litych (MER).

Planowana strategia rozwoju Spoétki nie zaktada ponoszenia
istotnych naktadow inwestycyjnych zwigzanych z wytwa-
rzaniem i wprowadzaniem na rynek klasycznych lekow
generycznych. Zarzad szacuje, ze naktady na ten zakres
dziatalnoSciw 2016 roku nie przekroczyty poziomu 1 min zt.

Poniesione nakfady inwestycyjne w 2016 r. zwigzane
z realizacjg strategii rozwoju Spotki przedstawia ponizsza
tabela.

Tabela 9: Naktady inwestycyjne spotki w 2016 r. zwigzane z realizacja strategii rozwoju

Projekt Poniesione naktady w 2016 r.

a) CELONKO 3190.719,47
b) PDE (NoteSHD) 1.895.87701
c) FAIND (FGF 1) 152.061,31
d) Ketamina (Disk) 1.078.840,08
e) PIKCEL 987.83147
f) PBS (NATCo) 269.73973
g) Rozwdj lekdw i technologii inhalacyjnych 8101.340,81

Ponadto Spotka w 20716 r. poniosta koszty wynagrodzen
trzech dziatbw badawczo - rozwojowych w wysokosci
3.241474,57. Pozostate nakfady inwestycyjne na Srodki
trwate wyniosty 21.286.873,82.

Zrodtem finansowania poniesionych w 2016 r. naktadow
inwestycyjnych byty srodki wtasne, srodki pozyskane
z dotacji unijnych i krajowych oraz srodki pozyskane z emis;i
akgji serii B.

Najbardziej znaczaca inwestycja dla Spotki na najblizsze trzy
lata bedzie realizacja projektu dotyczacego budowy

i wyposazenia centrum badawczorozwojowego zlokalizowa-
nego w Kazuniu Nowym w zakresie prac badawczych
i wykonywania sterylnych, inflamacyjnych i suchych form
lekow. W ramach centrum bedg prowadzone prace
w zakresie poszukiwania i rozwoju nowych lekéw oraz
przygotowywania lekdw do badan Klinicznych. Catkowity
koszt projektu wynosi 971 min zt. W dniu 27 lutego 2017
roku Spotka podpisata z Ministerstwem Rozwoju i Finansow
umowe o dofinansowanie projektu w ramach dziatania 2.1
(Wsparcie inwestycji w infrastrukture B+R przedsiebiorstw)
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwgj 2014-2020.

Raport Roczny 2016 Celon Pharma S.A.

73



74

Kwota kosztow kwalifikowanych (do wsparcia) wynosi 79,3
min zt, z czego kwota dofinansowania - 357 min zt.
Realizacja projektu przewidywana jest do konca roku 20718.

3.11 Zdarzenia i umowy znaczace dla dziatalnosci Spotki

Spétka posiada kilka zawartych uméw licencyjnych majacych
na celu komercjalizacje leku Salmex na poszczegodlnych
rynkach, z ktérych najwazniejsze to:

- umowa z miedzynarodowa firmg farmaceutyczna Lupin
Atlantis Holdings S.A. z siedzibg w Szwajcarii, dotyczaca
rozwoju i dystrybucji leku zawierajgcego salmeterol
/fluticasone m.in. na rynku USA;
umowa z Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
na komercjalizacje leku Salmex w czesci krajow
europejskich:
umowa z Jiangsu Simcere Pharmaceutical Co. Ltd.
na komercjalizacje leku Salmex na rynku Chinskiej
Republiki Ludowej;
umowa z miedzynarodowym koncernem farmaceutycznym
na wprowadzenie produktu na rynek Francji zawarta
w grudniu 2016 roku.

Umowa z Lupin Atlantis Holdings S.A. dotyczy licencji
na rozwijanie, produkcje, uzytkowanie i wprowadzanie
do obrotu generycznych ekwiwalentow leku referencyjnego
sktadajacego sie z fluticasone propionate i salmeterol.
Licencja jest ograniczona terytorialnie. W odniesieniu
do USA jest licencjg wytaczna, natomiast w odniesieniu
do Australii, RPA, Meksyku i Kanady - licencjg niewytaczna.
Na podstawie umowy Spotka zobowigzana jest dostarczyc
dossier produktu oraz opracowane przez siebie know-how
w tym zakresie. Strona Lupin zobowigzata sie z kolei
do podjecia wszelkich dziatan celem uzyskania akceptacii
FDA dla Abbreviated New Drug Application dla licencjono-
wanego produktu w USA, do przeprowadzenia catego
procesu rejestracyjnego i komunikowania sie z FDA oraz
ponoszenia odpowiedzialnosci za dopetnienie wszelkich
wymagan porejestracyjnych na terytorium licencjono-
wanym. Nalezne Spotce wynagrodzenie dzieli sie
na wynagrodzenie nalezne z tytutu udzielenia licencj, ktore
Spotka juz otrzymata oraz wynagrodzenie za osigganie
kolejnych, okreslonych w umowie kamieni milowych,
w zaleznosci od tempa osiggania celdw oraz zarejestrowania
w USA innych lekéw generycznych odpowiadajacych
produktowi licencjonowanemu. W zwigzku z umowa licencii
i rozwoju zawarto umowe dostawy, na podstawie ktorej
Spotka zobowigzata sie do dostaw, na rzecz Lupin Atlantis
Holdings S. A, produktu farmaceutycznego zaaprobowanego
do wprowadzenia do obrotu na terytorium Stanow
Zjednoczonych Ameryki przez Amerykanska Agencje
ds. Zywnosci i Lekow (,U. S. Food and Drug Administration’,
,FDA).

Umowa zostata zawarta na okres 10 lat od dnia pierwszej
komercyjnej sprzedazy produktu w USA, z mozliwoscig
wczesniejszego wypowiedzenia w razie naruszenia
okreslonych postanowien umowy. W wyniku zawarcia
tej umowy Spotka otrzymata dotychczasowe ptatnosci
w wysokosci 4 min USD. Spotce przystugujg takze,
w okresach kwartalnych, tantiemy, naliczane od wartosci
sprzedazy produktu netto.

Umowa z Glenmark Pharmaceuticals Europe Limited
dotyczy 15 krajow europejskich, w tym miedzy innymi
Wielkiej Brytanii, Niemiec, Belgii, Holandii, Wtoch, Szwegcji,
Norwegii oraz Rumunii. Zgodnie z postanowieniami umowy
Spotka przekaze dossier rejestracyjine oraz bedzie
dostarczac lek dopuszczony do sprzedazy na wybranych
rynkach europejskich. taczna wartos¢ upfront payment
wynosi kilka min EUR i jest uzalezniona od realizacii
zdefiniowanych w porozumieniu milestones zwigzanych
zrozwojem produktu na poszczegolnych rynkach. W wyniku
zawarcia tej umowy Spotka otrzymata dotychczasowe
ptatnosci w wysokosci 2 min EUR. Spétka bedzie miata
prawo do udziatu w zyskach dystrybutora w okreslongj
w umowie wysokosci.

Umowa z Jiangsu Simcere Pharmaceutical Co. Ltd. dotyczy
komercjalizacji leku Salmex na rynku Chinskiej Republiki
Ludowej, w tym terytorium Hongkongu oraz Makau. Zgodnie
z postanowieniami umowy Spotka przekaze dossier
rejestracyjne oraz bedzie dostarczac lek dopuszczony
do sprzedazy na wybranych rynkach na warunkach
okreSlonych z partnerem. Umowa zostata zawarta
na okres 15 lat od daty wprowadzenia produktu na rynek
na terytorium. Po uptywie powyzszego terminu umowa
podlega automatycznemu przedtuzeniu na kolgjne
jednoroczne okresy. taczna wartoS¢ upfront payment
wynosi kilkanascie min USD i jest uzalezniona od realizacji
zdefiniowanych w porozumieniu milestones zwigzanych
z rozwojem produktu na poszczegdlnych rynkach.
W ramach 20716 roku Spotka otrzymata pierwsze ptatnosci
w wysokosci 4 min USD.

Wspolna umowa ze sp6tka Polfarmex S.A. i miedzynarodo-
wym koncernem farmaceutycznym na wprowadzenie
produktu na rynek Francji. Umowa daje Licencjobiorcy
wuytgczne prawa do sprzedazy produktu na terenie Francji.
Zostata zawarta na okres 5 lat od dnia pierwszej komercyjne;
sprzedazy produktu. Po uptywie powyzszego terminu umo-
wa ulegnie automatycznemu przedtuzeniu na maksy-
malnie trzy kolejne dwuletnie okresy, chyba ze,
Licencjobiorca zawiadomi Licencjodawcow o nieprzedtuzeniu
umowy Na co najmniej 6 miesiecy przed jej wygasnieciem.
Zgodnie z zapisami umowy Licencjodawcy otrzymajg
od Licencjobiorcy wynagrodzenie, z ktorego na Celon
Pharma S.A. przypadnie 1,5 min euro. Podpisanie umowy jest
efektem dziatan Emitenta w zakresie poszukiwania silnych
partnerow marketingowych i dystrybucyjnych.

Dodatkowe umowy mogace mie¢ wptyw na dziatalnos¢
operacyjng Celon Pharma S.A. odnosza sie do nastepujs-
cych kwesti:
Umowa licenciji i zbycia znaku towarowego ,Donepex”
z dnia 19 grudnia 2011 zawarta z GSK Services Sp. z 0.0.
z siedziba w Poznaniu

W 2016 roku powyzsza umowa zostata w petni
zrealizowana. W wyniku realizacji zapisow dokonana zostata
ostateczna sprzedaz i przeniesienie wszelkich praw
do znaku towarowego na rzecz Spotki, co zostato
potwierdzone odpowiednim wpisem w rejestrze znakow
towarowych prowadzonym przez Urzad Patentowy RP.
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Obecnie Celon Pharma S.A. moze bezptatnie korzystac ze

znaku towarowego ,Donepex, bedac podmiotem
odpowiedzialnym za lek o tej samej marce handlowe;.
Realizacja umowy moze pozytywnie wptynac

na marzowosc¢ oferowanego produktu, niemniej z uwagi
na jego znikomy udziat w strukturze sprzedazy Spotki wptyw
tego zdarzenia oceniany jest jako neutralny.

Umowa wspblnego przedsiewziecia z dnia 28
wrzesnia 2010 roku zawarta z Polfarmex S. A z siedziba

transferu technologii uruchamiajgc witasne miejsce
wytwarzania dla leku Asaris co w praktyce wyczerpuje petna
realizacje zapisow Umowy. W zwigzku z powyzszym
od potowy 2016 roku Celon Pharma S.A. nie wytwarza leku
na potrzeby partnera. Pozostajgce wspotpraca ogranicza sie
w zasadniczej czeSci do planowanego wspolnego
wprowadzenia produktu na rynek Francji, gdzie spotki
zawarty trojstronng umowe z miedzynarodowym
koncernem farmaceutycznym. Poza kwestiami rynku
Francji wptyw faktycznego wyczerpania zapisow umowy
jest dla dziatalnosci Spétki neutralny.

w Kutnie dotyczaca rozwoju leku inhalacyjnego zawiera-
jacego kombinacje substancji salmeteral i flutikazon.

Na poczatku 2016 roku Polfarmex S.A. dokonat faktycznego

3111 Znaczace zdarzenia i umowy w roku
obrotowym 2016

Tabela 10. Kalendarium

Miesigc Opis wydarzenia

Styczen

Otrzymanie decyzji refundacyjnych dla lekow Ketrel, Donepex i Aromek z 3-letnim okresem waznosci.

Otrzymanie pierwszych ptatnosci z firmy Simcere w ramach udzielonej licencji na lek Salmex na rynek Chin.

Kwiecien

Uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla leku przeciwwirusowego CELOVIR.

Maj

Uzyskanie rozszerzenia zezwolenia na wytwarzanie dla nowo wybudowanego zaktadu produkcyjnego w Kazuniu Nowym.

Czerwiec

W dniu 13 czerwca 2016 roku zawarta zostata umowa z Narodowym Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR) oraz Uniwersytetem
Wroctawskim, ktora okresla zasady udzielenia przez NCBIR dofinansowania realizacji projektu pt. ,Nowa terapia cukrzycy
z zastosowaniem analogu biatka FGF1". Catkowity koszt realizacji projektu wynosi 13,4 min zt, co stanowi jednoczes$nie catkowita
kwote kosztow kwalifikowanych, przy czym maksymalna kwota wydatkéw kwalifikujgcych sie do objecia wsparciem za badania
przemystowe wynosi S,9 min zt, a do objecia wsparciem na prace rozwojowe 3,5 min zt. W odniesieniu do Spotki maksymalna
wysoko$¢ dofinansowania na badania przemystowe wynosi 5,2 min zt (75% kwoty wydatkéw na badania przemystowe
ponoszone przez Spotke) oraz maksymalna wysokosé dofinansowania na badania przemystowe wynasi 1,7 min zt (50% kwoty
wydatkow na prace rozwojowe ponoszonych przez Spotke). Okres kwalifikowalnosci kosztow dla projektu rozpoczat sie w dniu
1 marca 2016 r.i konczy sie w dniu ztozenia wniosku o ptatnos¢ koncowa, tj. z dniem 31 grudnia 2021 r. Spotka jest zobowigzana
do zapewnienia trwatosci efektow projektu przez okres 3 lat od dnia zakonczenia jego realizacji.

Lipiec

Rejestracja leku Salmex na mniejszych rynkach typu Dominikana, BoSnia i Hercegowina.

Wrzesien

Przeprowadzenie oferty subskrypcji publicznej dla akcji serii B Celon Pharma.
Realizacja umowy z GlaxoSmithKline dotyczacej przejecia znaku towarowego Donepex na wytacznose Celon Pharma.

Wprowadzenie na rynek zmodyfikowanej wersji inhalatora leku Salmex - Stabilna Podstawa

Pazdziernik

W dniu 11 pazdziernika 2016 roku Spotka uzyskata informacje o zakwalifikowaniu przez Ministerstwo Rozwoju projektu Spotki
na liste projektdw wybranych do dofinansowania w ramach konkursu 2.1/1/2016 do Dziatania 2.1 Wsparcie inwestycji
w infrastrukture B+R przedsiebiorstw, Programu Operacyjnego Inteligentny Rozw6j 2014-2020. Umowa z Ministerstwem
Rozwoju i Finansow o dofinansowanie zostata podpisana w dniu 27 lutego 2017 roku {zdarzenie po dniu bilansowym).

Catkowity koszt Projektu wynosi 97,1 min zt, kwota kosztéw kwalifikowanych 79,3 min zt, z czego kwota dofinansowania wynosi
35,7 min zt, a w pozostatym zakresie naktady zostang sfinansowane Srodkami wtasnymi. Projekt dotyczy budowy i wyposazenia
centrum badawczorozwojowego zlokalizowanego w Kazuniu Nowym w zakresie prac badawczych i wykonywania sterylnych,
inflamacyjnych i suchych form lekéw. W ramach centrum bedg prowadzone prace w zakresie poszukiwania i rozwoju nowych
lekéw oraz przygotowywania lekéw do badan klinicznych. Realizacja tego projektu przewidywana jest w latach 20172019.
Naktady na realizacje Projektu beda obejmowac miedzy innymi: zakup gruntu i budowe wtasnego budynku badz zakup
istniejacego budynku i jego gruntowna modernizacje, naktady budowlane infrastrukturalne oraz zakup specjalistycznych
urzadzen laboratoryjnych.

Spotka poinformowata o ww. informacji w raporcie biezagcym numer 3/2016

W dniu 12 pazdziernika 20716 r. Zarzad Gietdy Papierow Wartosciowych w Warszawie S.A. postanowit dopusci¢ do obrotu
gietdowego na rynku podstawowym:

1) 15.000.000 akgji zwyktych na okaziciela serii A2 Spotki,

2)15.000.000 akcji zwyktych na okaziciela serii B Spotki,

3) 15.000.000 praw do akgji zwyktych na okaziciela serii B Spotki, o wartosci nominalnej 0,10 z+ kazda.
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Miesiagc Opis wydarzenia

Pazdziernik

Dopuszczenie do obrotu gietdowego akgji serii A2 i B nastgpito pod warunkiem zarejestrowania podwyzszenia kapitatu zaktadowego
Spotki w wyniku emisji akcji serii B. Rejestracja podwyzszenia kapitatu zaktadowego Spotki przez Sad Rejonowy dla m. st Warszawy
w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego zostata dokonana w dniu 8 listopada 2016 roku. Akcje zwykte
na okaziciela serii A2 Spotki zostaty zarejestrowane przez Krajowego Depozytu Papierow Wartosciowych w dniu 13 wrzesnia
2016 roku i oznaczone kodem PLCLNPHOOO15.

Spotka poinformowata o ww. informacji w raporcie biezacym numer 4/2016

W dniu 13 pazdziernika 2016 roku Zarzad Gietdy Papierow Wartosciowych w Warszawie S.A. (,GPW") padjat uchwate w sprawie
wprowadzenia do obrotu gietdowego na Gtownym Rynku GPW praw do akcji zwyktych na okaziciela serii B Spotki. Wprowadzonych
z dniem 17 pazdziernika 2016 roku w trybie zwyktym do obrotu gietdowego na rynku podstawowym zostato 15.000.000 praw
do akcji zwyktych na okaziciela serii B Spotki, zarejestrowanych przez Krajowy Depozyt Papieréw Wartosciowych S.A. w dniu
5 pazdziernika 2016 r. i 0znaczonych kodem PLCLNPHOOO031. Prawa do akcji zwyktych na okaziciela serii B Spotki byty notowane
w systemie notowan ciggtych pod skrocong nazwg ,CLNPHARMAPDA" i oznaczeniem ,CLNA"

Spotka poinformowata o ww. informacji w raporcie biezgcym numer 5/2016

Listopad

Rejestracja leku Salmex na Ukrainie.

W dniu 10 listopada 2016 roku na stronie Narodowego Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR) pojawita sie oficjalna informacja
0 zarekomendowaniu innowacyjnego projektu badawczo-rozwojowego pt.: "Selektywny inhibitor kinaz JAK w terapii choréb o podtozu
immunologicznym" o numerze POIR.01.01.01-00-0382/16 do dofinansowania w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny
Rozwgj 2014-2020, Poddziatanie 1:1.1: "Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsigbiorstwa". Celem projektu
jest ewaluacja przedkliniczna i rozwoj kliniczny (11 1a faza badan z udziatem pacjentow) innowacyjnego, opracowanego przez spotke
kandydata na lek w terapii choréb o podtozu immunologicznym, ktore uznawane sg za jedna z najwazniejszych niezaspokojonych
potrzeb medycznych. Wartos¢ projektu wynosi 32,8 min zt, z czego kwota dofinansowania wynosi 21,7 min zt. Realizacja projektu
zaplanowana jest na lata 2016-201S.

Spotka poinformowata o ww. informacji w raporcie biezgcym numer 10/2016

Rejestracja przez sad zmiany wysokosci kapitatu zaktadowego i Statutu Spotki — raport biezacy nr 11/2016.

Wprowadzenie do obrotu gietdowego akcji serii A2 i B Celon Pharma S.A - raport biezacy nr 13/2016.

Grudzien

Wybor podmiotu uprawnionego do badania sprawozdan finansowych - raport biezacy nr 16/2016.

W dniu 22 grudnia 2016 r. Emitent wraz ze spotka Polfarmex S.A. jako wspotwiasciciele dossier technicznego kombinacji substancji
flutikazonu i salmeterolu umieszczonych w inhalatorze proszkowym, podpisali umowe w zakresie licencji na dossier rejestracyjne
i prawa dystrybucyjne Produktu z jedng z wiodgcych globalnych firm farmaceutycznych. Umowa daje Licencjobiorcy wytgczne
prawa do sprzedazy Produktu na terenie Francji. Umowa zostata zawarta na okres 5 lat od dnia pierwszej komercyjnej sprzedazy
produktu na terenie Francji. Po uptywie powyzszego terminu umowa ulegnie automatycznemu przedtuzeniu na maksymalnie trzy
kolejne dwuletnie okresy, chyba ze, Licencjobiorca zawiadomi Licencjodawcow o nieprzedtuzeniu umowy na co najmniej 6 miesigcy
przed jej wygasnieciem. Zgodnie z zapisami umowy Licencjodawcy otrzymajg od Licencjobiorcy wynagrodzenie, z ktérego na
Emitenta przypadnie 1,5 min euro. Podpisanie umowy jest efektem dziatan Emitenta w zakresie poszukiwania silnych partnerow
marketingowych i dystrybucyjnych.

Spotka poinformowata o ww. umowe w raporcie biezacy numer 17/2016

zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki

3.11.2 Znaczace zdarzenia i umowy po zakonczeniu roku
obrotowego

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania w CELON
PHARMA S.A. nie wystapity inne niz wskazane ponizej
znaczace zdarzenia i umowy po zakonczeniu roku
obrotowego.

W dniu 8 lutego 2017 roku Nadzwyczajne Walne
Zgromadzenie Spotki wyrazito zgode na nabycie nieru-
chomosci potozonych w Gminie Czosnéw o tacznej
powierzchni 3,8984 ha i zatwierdzito zawarcie przez Zarzad
Spotki umow przedwstepnych z dnia 7 grudnia 20716 roku
nabycia ww. nieruchomosci. Nadzwyczajne Walne
Zgromadzenie powierzyto Zarzadowi Spotki ustalenie ceny
nieruchomosci. Spotka nabywa ww. nieruchomosci
w budowy Centrum Naukowo-Badawczego Spotki.

W dniu 27 lutego 2017 roku Spotka zawarta z Ministerstwem
Rozwoju i Finansow umowe o dofinansowanie projektu
dotyczacego budowy i wyposazenia centrum badawczo-
rozwojowego zlokalizowanego w Kazuniu Nowym w zakresie
prac badawczych i wykonywania sterylnych, inflamacyj-
nych i suchych form lekow. Catkowity koszt Projektu
wynosi 971 min zt, kwota kosztow kwalifikowanych 79,3 min
zt, z czego kwota dofinansowania wynosi 357 min zt,
a w pozostatym zakresie naktady zostang sfinansowane

Srodkami wtasnymi. Realizacja tego projektu przewidywana
jestw latach 20172019.

W dniu 30 marca 2017 roku Spotka zawarta z Narodowym
Centrum badan i Rozwoju umowe o dofinansowanie
projektu ,Selektywny inhibitor kinaz JAK w terapii choréb
0 podtozu immunologicznym’. Catkowity koszt realizacii
projektu to 32.733.402,67, dofinansowanie 21.687.080,32.

3.12 Kredyty i pozyczki

W dniu 8 czerwca 2016 roku Spbtka zawarta aneks
do umowy kredytowej o kredyt w rachunku biezgcym
zawartej pomiedzy Spotka a Alior Bank SA. w dniu
12 maja 2014 roku. Na podstawie aneksu kwota kredytu
zostata podwyzszona z poziomu 8 min zt do poziomu
12 min zt. Kredyt zostat udzielony z przeznaczeniem
na finansowanie biezacej dziatalnosci gospodarczej Spotki.
Dzien ostatecznej sptaty kredytu zostat ustalony na dzien 5
maja 2017 roku (okres kredytowania). Zabezpieczeniem
zobowigzan Spotki wynikajacych z umowy kredytowej jest
petnomocnictwo do rachunku biezacego Spotki prowa-
dzonego przez Alior Bank SA. oraz innych rachunkdw
bankowych Spotki, jakie istniejg oraz jakie zostang otwarte
przez Alior Bank S.A. na rzecz Spétki. Na dzien 31 grudnia
2016 wykorzystanie Srodkow z kredytu w rachunku
biezacym wynosi O.
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W 2016 roku Celon Pharma S.A. nie zaciggata innych niz
powyzsza umow dotyczacych kredytow i pozyczek. W 2016
roku Celon Pharma S.A. nie wypowiadata umow kredyto-
wych oraz nie udzielata pozyczek.

3.14 Transakcje z podmiotami powigzanymi na warunkach
innych anizeli rynkowe

W 2016 roku nie zawierano transakcji z podmiotami
powigzanymi na warunkach innych niz rynkowe.

3.13 Poreczenia i gwarancje

W 2016 roku Spotka nie udzielita ani nie otrzymata zadnych
poreczen ani gwarancji.

W ocenie zarzadu sytuacja finansowa Spotki jest
bardzo dobra. Przychody ze sprzedazy na terenie
kraju nie beda stabilnie rosty rosty do czasu
wprowadzenia na rynek nowych produktow, jednak

liczymy na wzrost sprzedazy eksportowe).

Iwona Giedronowicz
Dyrektor Finansowa
cztonek Zarzgdu Celon Pharma S.A.

4. Wyniki Finansowe CELON PHARMA S.A.

41 Podstawowe wielkosci ekonomiczno - finansowe

Tabela 11. Podstawowe wielkosci ekonomiczno - finansowe Celon Pharma S.A.

Wykonanie za okres

1.01.-31.12.2016r.

1.01.-31.12.2015r.

A | Przychody netto ze sprzedazy i zréwnane z nimi, w tym: 128 777 939,03 126 703 875,21
- od jednostek powigzanych
B | Koszty dziatalnosci operacyjnej 84 27598787 83842 982,31
C | Zysk (strata) ze sprzedazy (A-B) 44 50195116 42 860 892,90
D | Pozostate przychody operacyjne 368058987 585771552
E | Pozostate koszty operacyjne 1125 421,90 1518 67947
F | Zysk (strata) z dziatalnosci operacyjnej (C+D-E) 47 05711913 47199 928,95
G | Przychody finansowe 648 203,03 3136137
H | Koszty finansowe 918 074,44 72816563
|| Zysk (strata) brutto (1+J) 46 787 24772 46503 124,69
J | Podatek dochodowy 8717 717,00 8134 153,00
K | Pozostate obowigzkowe zmniejszenie zysku (zwiekszenia straty) - podatek odroczony 262 111,00 1188 756,00
L | Zysk (strata) netto (K-L-M) 37807 41972 37180 215,69

zrodto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki
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W 2016 roku Spétka wypracowata przychody ze sprzedazy
na poziomie 128.777.939,03 zt, ktére pochodzity gtownie ze
sprzedazy leku Salmex.

Koszty dziatalnosci operacyjnej w okresie 12 miesiecy 2016
roku wyniosty 84.275.987,87 zt. Na ich wielkoS¢ najwiekszy
wptyw miaty koszty materiatowe, ktore w 2016 roku
wyniosty 28.490.685,94 zt. Zysk na sprzedazy za rok 2016
wyniost 44.501.951,16 zt. Zysk netto Spotki na koniec
grudnia 2016 roku wyniést 37.807.419,72 zt. Zysk
z dziatalnosci operacyjnej wyniost 47.05711913 zt i byt
poréwnywalny do roku 2015. Kwota 21.89710790 zt
z tytutu naleznosci licencyjnych zostata zaprezentowana
w przychodach netto ze sprzedazy w 2016 . W 2015 1. te
same naleznosci (19163.604,50 z) byty prezentowane
w pozostatych przychodach operacyjnych. W przysztosci
Spotka spodziewa sie regularnych przychodow z tego
tytuty, stad zmiana prezentacyjna danych.

Suma bilansowa Spotki na koniec grudnia 2016 roku
zamkneta sie kwotg 464.320.740,02 zt i w stosunku
do stanu na koniec grudnia 2015 roku wzrosta
0296.031.987,80 zt. Na koniec 2016 roku znaczacy udziat
w sumie aktywow miaty rzeczowe aktywa trwate oraz Srodki
pieniezne stanowity prawie 72% wszystkich aktywaw.

Natomiast, po stronie pasywow Spotki na koniec 2016 roku,
zauwazalny jest wzrost kapitatow wiasnych, ktory jest
efektem emisji 15 000 000 akcji.

Sytuacja finansowa Spotki na koniec grudnia 20716 roku jest
stabilna, 0 czym Swiadcza, m.in. wskazniki pfynnosci finansowe;

Tabela 12. Wybrane wskazniki finansowe i niefinansowe

utrzymujace sie na poziomie powyzej lub bliskiej jednosci.

Sprawozdanie finansowe zostato sporzadzone przy zatozeniu
kontynuacji dziatalnoSci gospodarczej przez Spotke
w okresie co najmniej 12 miesiecy od daty publikacii.
Zarzadowi CELON PHARMA S A. nie sa znane okolicznosci,
ktore wskazywatyby na istnienie istotnych zagrozen dla
kontynuowania dziatalnosci przez Spotke.

4.2 Informacja na temat sytuacji finansowej

W ocenie Zarzadu sytuacja finansowa Spotki jest bardzo
dobra. Przychody ze sprzedazy na terenie kraju beda
stabilne rosty do czasu wprowadzenia na rynek nowych
produktow, jednak Spotka liczy na wzrost sprzedazy
eksportowej.

Realizacja projektow badawczo - rozwojowych rozwija sie
zgodnie z ich harmonogramami.

Inwestycja rozbudowy zaktadu i budowy centrum badaw-
czo - rozwojowego pozwali na skupienie w jednym miejscu
wszystkich laboratoriow Spotki, a uruchomienie produkcji
inhalatorow (opakowanie Salmex) w zaktadach Spotki
powinno Kkorzystnie odzwierciedli¢ sie w kosztach juz
w roku 2017.

Najistotniejszym zdarzeniem w roku 20116 byto dopuszczenie
do obrotu gietdowego 15 000 000 akgji serii B.

421 Wskazniki finansowe i niefinansowe

Wskaznik Objasnienie
Rentownos¢ sprzedazy wynik na sprzedazy /przychody netto ze sprzedazy 29,36% 22,00%
Rentownos¢ operacyjna zysk z dziatalnoSci operacyjnej / przgchodgpr;g‘ggc;;s 36,54% 3725% *
Rentownos¢ brutto zysk brutto / przychody netto ze sprzedazy 36,33% 36,70%
Rentownos¢ netto zysk netto / przychody netto ze sprzedazy 29,36% 29,34%*
Stopa zwrotu z aktywow (ROA) zysk netto / aktywa ogotem 814% 22,10%
Stopa zwrotu z kapitatow wiasnych (ROE) zysk netto / kapitat wtasny 9,39% 36,90%

zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki

* Dane po przeksztatceniu wynikaja ze sposobu kwalifikacji przychodéw operacyjnych

Na spadek wskaznikow ROA i ROE w roku 2016 miata wptyw
emisja akcji i wycena bilansowa akcji Mabion, co spowo-
dowato wzrost kapitatow wiasnych i aktywow ogotem.

422 Instrumenty finansowe

W 2016 roku Spotka nie korzystata z instrumentow
finansowych w zakresie ryzyka: zmiany cen, kredytowego,
istotnych zaktocen przeptywow Srodkow pienieznych oraz
utraty ptynnosci finansowe;.

W 2016 roku Spotka nie korzystata z instrumentow
pochodnych.

4.3 Prognozy wynikow finansowych

Spotka nie publikowata prognoz wynikéw finansowych
za 2016 rok.

4.4 Czynnikiizdarzenia, w tym o nietypowym
charakterze, wptywajace na dziatalnosc
i sprawozdanie finansowe Spotki

W 2016 roku nie wystapity inne niz wskazane w pozostatych
punktach sprawozdania czynniki i zdarzenia majace istotny
wptyw na roczne sprawozdanie finansowe.
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4.5 Wykorzystanie wptywow z emisji papierow
wartosciowych

W ramach publicznej oferty 15 min akcji serii B Celon
Pharma S.A. przeprowadzonej we wrzesniu 2016 roku Spotka
pozyskata okoto 245 min zt brutto. Po uwzglednieniu kosztow
zwigzanych z emisjg i ofertg akcji w wysokosci 84 min zt
wptywy netto z emisji wyniosty okoto 236,6 min zt.

Celem emisji akcji serii B byto pozyskanie Srodkow

na sfinansowanie wybranych projektow zwigzanych

z realizacja strategii rozwoju Spotki. Zgodnie z celami emis;i

przedstawionymi w Prospekcie emisyjnym  Spotki

zatwierdzonym przez Komisje Nadzoru Finansowego

w dniu 29 sierpnia 2016 roku, srodki z emisji zostang

przeznaczone na:

- rozbudowe mocy wytworczych w zakresie lekow
wziewnych oraz rozw6j technologiczny i rynkowy leku
Salmex (35 min zt),

- rozw@j badawczy i rynkowy leku zawierajgcego
tiotropium (40 min z4),

- budowe centrum badawczorozwojowego Spotki
(35 min zt),

- rozw6j nowego leku biopodobnego do ranibizumabu
(30 min zt). Na realizacje projektu dodatkowo planowane
jest dofinansowanie ze Srodkow UE w wysokosci
okoto 30 min zt,

- rozwdj nowego leku opartego na ketaminie (65 min zt),

- rozw@j portfolio pozostatych lekéw innowacyjnych
(30 minzt),

W zaleznosci od harmonogramu prac badawczych oraz
sytuacji rynkowej w zakresie mozliwych warunkow
komercjalizacji poszczegdlnych projektow, szczegbtowe
cele emisji, w odniesieniu do projektow w zakresie rozwoju
nowych lekow, moga ulec zmianie.

Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania Spotka
informuje o wykorzystaniu Srodkow pozyskanych z emis;ji
zgodnie z przeznaczeniem.

4.6 Polityka dywidendowa

Spoétka nie posiada sformalizowane] polityki w zakresie
wyptaty dywidendy. Rekomendacje dotyczace wyptaty
dywidendy w przysztosci w gtébwnej mierze uzaleznione
beda od kondycji finansowej Spétki oraz potrzeb zwigzanych
zjej rozwojem, w tym planowanych badan oraz niezbednych
inwestycji.

Kierujac sie dotychczasowa praktyka, Zarzad przewiduje
rekomendowanie Walnemu Zgromadzeniu przeznaczanie
na wyptate dywidendy od 20-50% zyskdw rocznych,
a w pozostatym zakresie zamierza wnioskowacC
0 przekazywanie zyskow na dalszy rozwoj Spotki.

Ponadto z umowy kredytowej o kredyt w rachunku
biezacym z dnia 12 maja 2014 roku, zmienionej aneksem nr 1
z dnia 6 maja 2015 roku oraz aneksem nr 2 z dnia 17
sierpnia 2015 roku, zawartej z Alior Bank S.A. wynika
ograniczenie w postaci zobowigzania do niewyptacania lub
nieprzekazywania w jakiejkolwiek innej formie akcjonariu-
szom lub innym uprawnionym osobom zadnych kwot
pienieznych  przekraczajgcych 80% zysku netto

wypracowanego w danym roku, tytutem dywidend lub
innych wyptat zwigzanych z udzistem w kapitale
zaktadowym, jak rowniez nieprzekazywania tym osobom
zadnych innych Swiadczen majatkowych wynikajgcych
z posiadanych przez nie akcji, bez uprzedniej pisemnej zgody
banku, w okresie obowigzywania umowy. Wedtug tresci
umowy obowiazujacej na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania termin sptaty kredytu przypada na
5 maja 2017 roku.

W roku 2016 uchwalono wyptate dywidendy z zysku
osiggnietego w roku 2015 w kwocie 7000.000,00 zt
(t. 0,23 zt na jedng akcje). aczna ilos¢ akcji objetych
dywidenda wynosita 30.000.000 akcji, z czego 15.000.000
akcji stanowity akcje imienne serii Al. Akcje serii A1 sg
uprzywilejowane co do gtosu w ten sposab, ze na kazda
akcje przypadajg dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu
Spotki. Akcje serii A1 nie s3 uprzywilejowane co
do dywidendy. Kwota 2.570.000,00 zt zostata wyptacona
w roku 2015 tytutem zaliczki na poczet dywidendy
za rok 2015. W | potroczu 20716 roku wyptacono pozostata
kwote 4.430.000,00 zt.

4.7 Ocena zarzadzania zasobami finansowymi

W ocenie Zarzadu Spotki spostb zarzadzania zasobami
finansowymi Spotki jest prawidtowy i racjonalny.
Zarzadzanie zasobami finansowymi uwzglednia zaréwno
biezace potrzeby Spotki jak rowniez realizacje przyjete;
strategii rozwaoju Spotki.

Nie identyfikuje sie obecnie okolicznosci, ktore mogtyby
zagrozic zdolnosci Spotki do  wywigzywania sie
z zaciagnietych zobowigzan.

4.8 Ocena mozliwosci realizacji zamierzen
inwestycyjnych

Przyjeta przez Zarzad strategia dalszego rozwoju Spotki
w ciggu najblizszych lat przewiduje ponoszenie znacznych
naktadow inwestycyjnych w zakresie rzeczowych aktywow
trwatych oraz naktadow na kontynuacije prowadzonych prac
badawczo-rozwojowych w zakresie lekdw innowacyjnych
oraz nowych lekéw wykorzystujgcych technologie
inhalacyjne.

Spotka przewiduje, ze zasadniczymi zrodtami finansowania
strategii rozwoju beda:

- Srodki pozyskane z emisji akgji serii B,

- dotacje z funduszy unijnych i krajowych,

- Srodki wtasne.

Spotka nie wyklucza poszukiwania mozliwosci dalszego
wspotfinansowania naktadéw inwestycyjnych z innych
dostepnych form pomocy publiczne;.

Majac powyzsze na uwadze, Zarzad Spotki nie widzi obecnie
zagrozen w realizacji zamierzen inwestycyjnych Spotki.
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Przychody w kolejnych okresach beda Scisle
zwigzane z dynamika rynkowa wystepujaca
na polskim rynku farmaceutycznym oraz tempem
realizacji zawartych umoéw partneringowych

w zakresie rejestraciji i dystrybucji leku Salmex poza
obszarem Polski.

Bogdan Manowski
Dyrektor ds. Rozwaju
cztonek Zarzgdu Celon Pharma S.A.

5. Ryzykaizagrozenia Spotki CELON PHARMA S A.
Ryzyko zwigzane z sytuacjg makroekonomiczna

Sytuacja finansowa i realizacja planéw rozwojowych Spotki
jest uzalezniona od sytuacji makroekonomicznej i tempa
wzrostu gospodarczego w Polsce, innych krajach, i na rynkach,
na ktorych Spotka prowadzi lub zamierza prowadzic
dziatalnos€. Do istotnych czynnikéw o charakterze
ekonomicznym, wptywajgcych na osiggane przez Spotke
wyniki finansowe, mozna zaliczyc: poziom PKB, poziom
Sredniego  wynagrodzenia, poziom bezrobocia, poziom
inflacji, poziom naktadow na ochrone zdrowia. Niekorzystne
zmiany w otoczeniu makroekonomicznym na rynkach
dziatalnosci Spotki, w szczegdlnosci spowolnienie tempa
wzrostu gospodarczego czy tez zmniejszenie naktadow
na ochrone zdrowia, moga mie¢ negatywny wptyw
na dziatalnosc, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z krajowym i migdzynarodowym
otoczeniem prawnym

Charakteryzujace polski system prawny czeste zmiany
przepisow moga rodzi¢ dla Spotki potencijalne ryzyko, iz
przewidywania Zarzadu w zakresie prowadzonej dziatalnoSci
gospodarczej stang sie nieaktualne, a jej kondycja finansowa
ulegnie pogorszeniu. Regulacjami, ktérych zmiany
w najwiekszym stopniu oddziatujg na funkcjonowanie Spotki,
sg w szczegblnosci przepisy prawa farmaceutycznego,
prawa podatkowego i prawa wiasnosci intelektualne.
Zmiany w powyzszych regulacjach moga prowadzi¢
do istotnej zmiany otoczenia prawnego Spotki oraz wptynac
na jej wyniki finansowe, np. poprzez zwiekszenie kosztow
dziatalnosci (w drodze bezposredniego wzrostu obcigzen po-
datkowych czy tez dodatkowych wydatkow na wypetnienie
nowych obowigzkéw prawnych i administracyjnych),
wydtuzenie procesow wytworczych i inwestycyjnych,
natozenie na Spotke kar administracyjnych i obcigzen
podatkowych zwigzanych z nieprawidtowym, zdaniem
organ6w administracji publicznej, stosowaniem przepisow
prawa. Istotnym czynnikiem, ktory moze wptynac
na perspektywy rozwoju, osiggane wyniki i sytuacje

finansowg Spotki sa takze rozbieznosci w interpretaci
przepisow obowigzujgcego w Polsce i Unii Europejskiej
porzadku prawnego. NiejednolitoS¢ wyktadni przepisow
dokonywanych przez krajowe sady oraz organy
administracji publicznej, a takze przez sady wspolnotowe
moze prowadzi¢ do skutkow oddziatujgcych posrednio
i bezposrednio na Spotke. Spotka prowadzi swojg dziatalnose
w sferze szczegotowych regulacji prawnych, w duzej mierze
dotyczacych legislacji w obszarze ochrony zdrowia. Duze
znaczenie dla przysztych wynikow finansowych Spotki ma
dopuszczenie do obrotu rozwijanych przez Spotke
innowacyjnych lekow. Komisja Europejska dziata zgodnie
ztzw. procedurg scentralizowang, co 0znacza, ze podejmuje
decyzje o dopuszczeniu, stanowigcg podstawe prawng
obrotu na obszarze wszystkich panstw cztonkowskich UE.
Nie mozna wykluczy€, ze ewentualna zmiana tej regulacii
w przysztosci wptynie niekorzystnie na mozliwose
dopuszczenia do obrotu lekdw, nad ktorymi Spotka prowadzi
badania. Dodatkowo szereg procedur zwigzanych z dziatal-
noscig Spotki musi spetniaC wymagania certyfikatow oraz
dyrektyw unijnych. Istnieje ryzyko niekorzystnych zmian
tych przepisow lub ich interpretacji w przysztosci. Spotka
zakfada, ze opracowane przez nig leki beda rejestrowane
rowniez na rynkach poza UE. Oznacza to wystapienie
podobnych jak wyzej ryzyk zwigzanych z dopuszczeniem
do abrotu w innych krajach. Opisane powyzej czynniki moga
mie€ istotny negatywny wptyw na dziatalnosSE, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze zmiang prawa lub interpretaciji jego
przepiséw

Ryzyko to wiaze sie z mozliwymi zmianami przepisow prawa
krajowego lub wspdlnotowego, majgcych zastosowanie
w dziatalnoSci prowadzonej przez Spotke, a przez to
mogacymi wptywac na jej sytuacje. Wskazane ryzyko moze
dotyczy¢ m.in. zmian w prawie pracy i ubezpieczen
spotecznych, dotyczacych np. czasu pracy, zasad
nawigzywania i rozwigzywania stosunku pracy, natozenia
na pracodawcow dodatkowych obcigzen lub wprowadzenia
nowych uprawnien dla pracownikéw, co moze nie tylko
generowa¢ dodatkowe koszty po stronie pracodawcow, ale
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tez wymagac¢ odpowiednich zmian w zakresie organizacji.
Istotne znaczenie mogg mie¢ takze ewentualne zmiany
w prawie podatkowym lub kierunkach jego interpretowania,
co moze przetozycC sie na wzrost obcigzen podatkowych, np.
w wyniku zmian dotyczacych ujmowania przychodow lub
kosztow ich uzyskania, zmian stawek podatkowych, zmian
w zakresie zwolnien, ulg etc. Wskazane okolicznoSci moga
bezposrednio wptywa¢ na wyniki finansowe przedsie-
biorstw. Ze wzgledu na charakter dziatalnosci Spotki, istotne
moga okazaC sie takze ewentualne zmiany w przepisach
dotyczacych ochrony Srodowiska oraz wytwarzania
substancji chemicznych i wprowadzania ich do obrotu.
Zmiany w powyzszym zakresie, polegajace np. na zaostrzeniu
warunkow wydawania niezbednych pozwolen, natozeniu
na przedsiebiorcow nowych obowigzkdw, w szczegolnosci
o charakterze rejestracyjinym czy finansowym, moga
wptynaC na zwiekszenie obcigzen organizacyjnych
i kosztowych, jak rowniez moga wymagac dostosowania
przedsigbiorstwa Spotki do zmienionych wymogow, co
moze wymagac poniesienia naktadow finansowych
na inwestycje w przedmiotowym zakresie.

Ryzyko zwigzane z polityka podatkowa

Jednym z gtéwnych elementow wptywajacych na decyzje
przedsiebiorcow jest polskie prawo podatkowe, ktore
charakteryzuje sie czestymi zmianami i brakiem precyzyj-
nosci tworzacych je przepisow, ktére czesto nie posiadajg
jednoalitej wyktadni. Zaréwno praktyka organow skarbowych,
jak i orzecznictwo sadowe dotyczace kwestii podatkowych
oparte na nigjednoznacznych regulacjach prawnych
przektadajg sie na wzrost ryzyka dziatalnosSci gospodarcze)
w Polsce w poroéwnaniu ze stabilniejszymi systemami
podatkowymi krajow o dojrzatych gospodarkach. Ta
niekorzystna sytuacja ulega jednak poprawie od 2004 roku,
kiedy wraz ze wstapieniem w struktury Unii Europejskiej,
polskie prawo, w tym rowniez prawo podatkowe, musiato
zosta¢ dostosowane do regulacji obowigzujgecych w UE, co
miato pozytywne przetozenie na polska gospodarke.
W najblizszych latach nalezy oczekiwat postepujgcego
procesu ujednolicania przepisow podatkowych, determinu-
jacegoich jednoznaczng interpretacje przez przedsiebiorstwa
i organy skarbowe. Obok wysokosci obcigzen fiskalnych
waznym elementem systemu podatkowego jest okres,
po jakim zachodzi przedawnienie zobowigzania
podatkowego. Ma on zwigzek z mozliwoscig weryfikacii
poprawnosci naliczenia zobowigzan podatkowych za dany
okres, a w przypadku naruszen wptywa na mozliwosc
stwierdzenia natychmiastowej wykonalnosci decyzii
organéw podatkowych. Obecnie organy skarbowe moga
kontrolowa¢ deklaracje podatkowe przez okres pieciu lat
od konca roku, w ktérym minat termin ptatnosci podatku.
Sytuacja, w ktorej organy podatkowe przyjma odmienna
podstawe prawng, niz nakazuje interpretacja przepisow
podatkowych zatozona przez Spotke, moze w negatywnie
wptynac na jej sytuacje podatkowa, a co za tym idzie, Na jej
dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z decyzjami administracyjnymi

Spotka nie jest w stanie zapewniC, ze poszczegodlne
zezwolenia, pozwolenia oraz zgody wymagane do realizacji

projektdw rozwoju lekdw zostang przez nig uzyskane, ani ze
jakiekolwiek obecne lub przyszte zezwolenia, pozwolenia lub
zgody nie zostang wzruszone. Sytuacje takie moga
rzutowac opdznieniem w realizacji badz zmiang pierwotnych
projektow i negatywnie wptyna€ na prowadzona dziatalnose,
wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko kursowe

Spotka dokonuje zakupdw wiekszosci maszyn i urzgdzen,
sprzetu laboratoryjnego, substancji czynnych do produkcii
i odczynnikéw do prowadzenia prac badawczych w walutach
obcych, w tym przede wszystkim w EUR i USD. Niekorzyst-
ne zmiany kursowe (ostabienie PLN w stosunku do walut
obcych) mogg negatywnie wptyngé na poziom
ponoszonych przez Spotke naktadow inwestycyjnych oraz
spowodowat wzrost kosztow prac badawczo-rozwojowych,
co z kolei moze przyczyni¢ sie do pogorszenia wynikow
finansowych osigganych przez Spotke. Ze wzgledu jednak
na fakt, iz Spotka zamierza istotnie zwiekszyC sprzedaz
swoich lekdw na rynkach zagranicznych (denominowana
gtéwnie w EUR i USD), ryzyko zwigzane z wahaniem kurséw
walut bedzie w przysztosci ograniczone.

Ryzyko zwigzane z konkurencja

Rynek farmaceutyczny jest jedna z najbardziej innowacyj-
nych i najszybciej rozwijajgcych sie gatezi Swiatowej
gospodarki. Historycznie Spotka koncentrowata sie
na produkcji klasycznych lekéw generycznych . lekow
bedacych zamiennikami lekéw oryginalnych, zawierajgcych
te sama substancje czynna oraz majacych takie samo
dziatanie farmakologiczne jak lek oryginalny. Poczawszy
od 2007 roku Spotka rozszerzyta krag swoich zainteresowan
w Kkierunku rozwoju lekéw wziewnych nalezacych
do kategorii tzw. Lekow Generycznych Plus, lekow
biopodobnych oraz projektow lekow innowacyjnych.
Rynek lekow generycznych charakteryzuje sie niskimi
barierami wejscia oraz mozliwoscig generowania w krotkim
czasie stabilnych przychodow i zdobycia istotnej pozycii
na rynku. W efekcie w pierwszych latach po wygasnieciu
praw patentowych nastepuje szybki wzrost iloSciowy
sprzedazy lekéw generycznych. Jednakze wraz
z wprowadzeniem na rynek kolejnych odpowiednikow
generycznych dla lekow oryginalnych w ciggu kolejnych
kilku lat nastepuje zwykle szybka erozja ceny leku
i systematyczny spadek rentownosci sprzedazy produktu
generycznego na danym rynku. Z tych wzgledow
konkurencja na rynku lekéw generycznych jest bardzo
wysoka. Istotnego znaczenia dla utrzymania i wzrostu
pozycji na rynku nabierajg takie czynniki jak polityka
cenowa, intensywne dziatania promocyjne prowadzone
wsrod lekarzy i farmaceutow oraz podmiotéw zajmujgcych
sie sprzedaza lekow, czy tez przywigzanie pacjentow
do marki. Istnieje ryzyko, ze pomimo prowadzonych
dziatan promocyjnych, przychody ze sprzedazy lekow
generycznych znajdujacych sie w portfelu produktowym
Spotki beda spadac w szybszym od zaktadanego przez
Spotke tempie co moze skutkowaC koniecznoscig
wycofania danego leku z portfela i przejSciowego
pogorszenia przychoddw ze sprzedazy oraz wynikow
finansowych. W przypadku tzw. Lekéw Generycznych
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Plus istniejg znacznie wyzsze w stosunku do klasycznych
lekdw generycznych bariery wejscia wynikajace z faktu
ponoszenia przez producentdw farmaceutycznych
naktadow na modyfikacje postaci farmakologicznej leku
badz sposobu jego aplikacji w stosunku do leku
oryginalnego. W takim przypadku proces rejestracji leku
moze wigzaC sie miedzy innymi z koniecznoscig
przeprowadzenia w ograniczonym zakresie badan
klinicznych. Strategia Spotki przewiduje intensywny rozwoj
lekéw wykorzystujacych technologie wziewna przy
wykorzystaniu wtasnego inhalatora typu dysk. Z tego tez
wzgledu proces rozwoju tych lekéw bedzie wymagat
miedzy innymi przeprowadzenia badan Klinicznych
w zakresie uzgodnionym z EMA. Istnieje szereg ryzyk
zwigzanych z poszczegolnymi etapami rozwoju tego typu
lekéw, ktére moga spowodowal istotne opodznienie
harmonogramu realizacji, w tym koniecznoS€ przerwania
projektu. W takim przypadku nalezy liczyc sie z ryzykiem
op6znienia z wprowadzeniem tego typu lekow do obrotu
badz w przypadku niepowodzenia etapu badan Klinicznych
z wycofaniem sie Spotki z rozwoju danego leku. W efekcie
moze to skutkowaC pogorszeniem wynikdw finansowych
Spotki. Rynek innowacyjnych produktow terapeutycznych
charakteryzuje sie z kolei relatywnie mniejsza konkurencja
niz rynek lekdbw generycznych. Wynika to z fakty, iz
rejestracja i wprowadzenie innowacyjnego leku na rynek
wymaga dtugotrwatych i kosztownych badan oraz
przygotowania petnej wymaganej dokumentagji.
0d rozpoczecia badan nad takim lekiem do wprowadzenia
go na rynek mija srednio 10 lat, typowy koszt to okoto
1 miliarda euro. W Polsce rynek lekéw innowacyjnych
znajduje sie dopiero w fazie powstawania, natomiast
w takich krajach jak Stany Zjednoczone, kraje Europy
Zachodniej czy kraje azjatyckie jest to dziatalnosSc
rozwijajgca sie bardzo dynamicznie. Obecnie na Swiecie
rozw@j innowacyjnych produktéw terapeutycznych to
dziedzina, ktorej poSwieca sie wiele uwagi i przeznacza
na nig duze naktady, zwtaszcza w obszarach onkologii,
osrodkowego uktadu nerwowego czy immunologii. Spotka
nie jest w stanie przewidzie¢ sity i liczby podmiotow
konkurencyjnych, jednakze pojawienie sie wiekszej
konkurencji jest nieuniknione, co stwarza ryzyko
ograniczenia zdolnosci osiggniecia zaplanowanego udziatu
w rynku, zdolnosci do pozyskania interesujgcych
czasteczek oraz zdolnosci do sprzedazy Iub
komercjalizacji wynikéw prowadzonych projektow. Leki
biopodobne, ktdrych opracowaniem zajmuje sie Spotka we
wspotpracy z Mabion S. A, sg biopodobne do oryginalnych
lekéw referencyjnych chronionych patentami o po-
wszechnie znanym okresie obowigzywania. Z publicznie
dostepnych informacji wynika, ze obecnie na rynku jest
wiele podmiotow, ktére rozwijaja leki biopodobne do tych
samych co Spotka lekdw oryginalnych, a prace
nad niektorymi z nich sa juz bardzo zaawansowane.
Istnieje ryzyko, ze w momencie wygasniecia ochrony
patentowej na leki oryginalne czes¢ z tych podmiotéw
gotowa bedzie do wprowadzenia na rynek wtasnych lekow
biopodobnych. Spowoduje to wzrost konkurencji wobec
Spatki (np. firmy konkurencyjne moga szybciej wprowadzic
swoje produkty na rynek lub tez wprowadzi¢ leki o nizszej
cenie itp.) i koniecznos¢ ewentualnej rewizji zatozen Spotki
co do wielkosci planowanego udziatu w rynku czy tez

wysokosci potencjalnych przychoddw. Wystapienie jednego
lub Kilku powyzszych ryzyk moze negatywnie wptynac
na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko wynalezienia i wprowadzenia innych lekow
stosowanych w tych samych wskazaniach co leki Spotki

Schorzenia onkologiczne, choroby uktadu oddechowegpo,
nerwowego i uktadu krazenia, na ktorych wytwarzaniu
i rozwoju skupia sie Spotka, to bardzo intensywnie badane
grupy schorzen w naukach biomedycznych. Zgodnie
z wiedzg Zarzadu obecnie w trakcie opracowywania
na roznych etapach rozwoju na Swiecie znajduje sie tacznie
ponad 6.200 lekow, z czego przyktadowo leki o zastosowa-
niu onkologicznym stanowig okoto 30% opracowywanych
terapii. Dodatkowo nastepuje szybki rozw6j w dziedzinie
genetyki i biologii molekularnej. W rezultacie istnigje
prawdopodobienstwo, ze w ciggu kilku lat na rynek zostana
wprowadzone leki posiadajgce przewagi w zakresie
skutecznosci badz tolerancji przez organizm ludzkKi
nad lekami wytwarzanymi lub rozwijanymi obecnie przez
Spotke. Ponadto istnigje ryzyko wynalezienia innych metod
leczenia - np. szczepionek, ktére bytyby wykorzystywane
przeciw schorzeniom poddawanym terapiom z wykorzysta-
niem przysztych lekow Spotki. Pojawienie sie nowych lekow
i terapii mogtoby w negatywny sposéb wptynat
na dziatalnosc, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z pozycja rynkowa leku Salmex

Spoétka, w ramach umowy z Polfarmex S. A, wytwarzata
w 2016 r,, dla tego podmiotu lek tozsamy z lekiem Salmex,
ktory jest sprzedawany do Polfarmex S.A. pod nazwa
handlowa Asaris. Wsp6tpraca Spotki z Polfarmex S.A. zostata
zapoczatkowana w 2010 roku i umozliwiata pozyskanie
przez CELON PHARMA S.A. Srodkéw finansowych na rozwdj
technologii wytwarzania lekdw wziewnych w zamian m.in.
za prawo do uzyskania jednego z pierwszych na rynku
pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktu Asaris.
W ramach umowy CELON PHARMA zobowigzata sie
do dostarczania gotowego produktu do Polfarmex S.A.
w postaci proszku do inhalacji w ilosci nie wiekszej niz 50%
zdolnosci wytworczych pierwszej linii technologiczne;.
Wytwarzanie leku Asaris dla Polfarmex zakonczy sie
w momencie uruchomienia przez Polfarmex witasnej linii
technologicznej dowytwarzania leku Asaris. Pomimo, iz
Spotka nie postrzega Polfarmex S.A. jako istotnej
konkurencji dla wtasnego produktu, istnigje ryzyko, ze
Polfarmex S.A. zdota istotnie rozbudowat swoje zdolnosci
wytworcze oraz rozpocza¢ dziatania majgce na celu
wprowadzenie tego leku na rynki zagraniczne, w szczegol-
nosci na rynki europejskie. Pomimo, ze Spotka ocenia
dziatania Polfarmex zwigzane w wprowadzeniem leku
na rynki zagraniczne na opéznione w stosunku do CELON
PHARMA, istnieje ryzyko, ze Polfarmex zdota wprowadzi¢
lek Asaris na rynki europejskie w krotkim czasie po rejestracii
leku Salmex przez CELON PHARMA. Moze to wptynac
na ostabienie pozycji rynkowej leku Salmex na tych rynkach.
W takim przypadku oczekiwane przez Spotke wptywy ze
sprzedazy leku Salmex na rynkach w Europie moga okazac
sie nizsze, co moze mie€ negatywny wptyw na dziatalnosc,
wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.
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Ryzyka zwigzane z projektami lekéw innowacyjnych

Cecha charakterystyczng projektow badawczych,
w szczegblnosci projektow potencjalnych lekow
innowacyjnych jest miedzy innymi: (i) duzy stopien
niepewnosci odnosSnie do osiggniecia zaktadanych
wynikaw, (i) relatywnie czesta konieczno$¢ modyfikacji
pierwotnych zatozen badawczych oraz (i) rozny
i zmieniajacy sie w czasie potencjat rozwojowy projektow
zwigzany z mozliwoscig komercjalizacji danej substancji.
Z wiedzy i doswiadczen Spotki wynika, ze w zaleznosci
od grupy terapeutycznej srednio od dwoch do trzech
na dziesiec projektow badawczych w zakresie
potencjalnych lekéw innowacyjnych dochodzi do fazy
klinicznej, w ktorej mozliwa jest jego komercjalizacjs,
a tylko jeden na dziesieC projektow doprowadzany jest
do fazy rejestracji. Z rozwojem tego typu lekéw wigze sie
wiele ryzyk, z ktérych dwa podstawowe dotycza:
nieosiggniecia zaktadanych efektow badawczych
zwazangch z brakiem uzyskania zwigzku chemicznego
o0 oczekiwanych parametrach,
op6znienia w realizacji projektu, np. na skutek zmiany
pierwotnych zatozen projektu, powodujacej obnizenie
potencjatu rynkowego uzyskanego zwigzku i ograni-
czenie mozliwosci jego komercjalizaciji.

W przypadku zaistnienia tego typu zdarzen Spotka stanie
przed koniecznosScig zakonczenia projektu i nie bedzie
mogta liczy€ na zwrot poniesionych naktadéw na prace
badawczo-rozwojowe. W szczegoélnosci, w przypadku
projektow zatrzymanych na etapie badan klinicznych,
skala utraconych naktadéw moze okazaC sie znaczna
i spowodowacC istotny wzrost kosztéw, co moze miec
negatywny wptyw na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko niedoszacowania kosztéw zwigzanych
z rozwojem lekow i ich komercjalizacjg

Zarzad szacuje, ze do konca 2018 roku taczne koszty
zwigzane z rozwojem badawczym i rynkowym nowych
lekéw wyniosg 380 min zt. Nie mozna wykluczyg, ze
faktyczna wysokos¢ tych kosztéw bedzie znacznie wyz-
sza od obecnie zaktadanej. Przyktadowymi bezposred-
nimi przyczynami niedoszacowania kosztow rozwoju
i wprowadzenia do obrotu opracowywanych lekéw, moga
bgc
zmiana regulacji w zakresie wytwarzania lekow
i koniecznos¢ uzycia drozszych rozwigzan technolo-
gicznych, badz stworzenia zupetnie nowych;
wzrost kosztéw zakupu surowcéw i materiatow
uzywanych do wytwarzania lekow wynikajacy
z sytuacji rynkowej, badz nowych wytycznych;
zmiana regulacji dotyczacych zakresu analitycznego
koniecznego do charakterystyki produktu, np.
koniecznos¢ wykonania dodatkowych kosztownych
analiz, czy tez stworzenia nowych metod lub narzedzi
analitycznych;
zwiekszenie wymagan w zakresie dokumentacji
rejestracyjnej, np. koniecznos¢ wykonania dodatkowych
badan i opracowan;
zwiekszenie zakresu badania Klinicznego wynikajgce ze

zmiennosci  biologicznej pacjentéw, odpowiedzi
na leczenie, metabolizmu leku, nieprzestrzegania przez
pacjentow lub lekarzy protokotu badanis;

zwiekszenie zakresu badania klinicznego wynikajace ze
zmiennosci  biologicznej pacjentow wiekszej niz
podawana w dostepnej literaturze Kklinicznej,
na podstawie ktorej sporzgdzano projekt badania;
zwiekszenie kosztu badania klinicznego ze wzgledu
na silng konkurencje na rynku badan klinicznych
i ograniczong dostepnosc osrodkow badawczych
i pacjentow. Istotny wzrost kosztow wytworzenia
i wprowadzenia opracowywanych lekow do obrotu
moze negatywnie wptyna¢ na dziatalnos¢, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z badaniami klinicznymi

Czesc realizowanych przez Spotke projektow zaktada
zarowno przedkliniczny, jak i kliniczny rozwéj nowych
lekéw. Badania Kliniczne, przeprowadzane na ludziach, sg
bardzo istotnym etapem prac zwigzanych z przygotowa-
niem do rejestracji i wprowadzeniem lekéw na rynek.
Istnieje ryzyko, ze wyniki badan klinicznych nie beda
zgodne z oczekiwanymi, co moze spowodowal
koniecznoS¢ przeprowadzenia dodatkowych badan
klinicznych lub opracowania nowej probki lekow do badan.
Takie zdarzenia moga wydtuzac okres przed rejestracyjny,
a wiec op6zniac uzyskanie catosci lub czesci przychodow
przez Spotke, zas w skrajnych przypadkach doprowadzi¢
do zaprzestania projektu. Wystapienie kazdej z wymienio-
nych powyzej przeszkdd moze negatywnie wptynac
na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwiazane z rejestracjg lekéw

Jednym z podstawowych celéw Spotki jest wprowadzenie,
samodzielnie lub przez partnera farmaceutycznego, czesci
produkowanych i opracowywanych lekéw na rynki
Swiatowe, w tym przede wszystkim na rynki krajow Unii
Europejskiej i Stanoéw Zjednoczonych, co wigze sie
z obowigzkiem rejestracji tych lekow przez wtasciwe
urzedy - odpowiednio Europejska Agencje ds. Lekow
(EMA) i amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA).
Istnieje ryzyko, ze w przypadku np. zmian proceduralnych
czy btedéw w dokumentacji proces rejestracji lekow moze
sie nie odby¢ w planowanym terminie lub tez rejestracja
taka nie bedzie mozliwa. Ponadto istnieje ryzyko, ze
wymagania przyjete przez kazdy z wymienionych
urzedow beda inne, co moze narazi¢ Spotke na koniecz-
nosC poniesienia dodatkowych kosztow lub tez
catkowitego zaniechania aktywnosci na danym rynku.
Powyzsze czynniki mogs negatywnie wptynac
na dziatalnose, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig komercjalizacji innowac;ji
Spotki

Dziatalnos¢ Spotki w zakresie lekéw innowacyjnych jest
oparta w duzej mierze na opatentowanych lub zawartych
w zgtoszonych na jej rzecz wnioskach patentowych
substancjach chemicznych, o potencjale rozwaoju w innowa-
cyjne terapeutyki. Wartos¢ patentu bedgcego w posiadaniu
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Spotki zalezy zas od wykazania lepszych niz dostepne
obecnie na rynku dziatan terapeutycznych, drég dotarcia
do organizmu, nowych zastosowan medycznych. Wyniki
tych prac s3 na dzien dzisigjszy trudne do oszacowania,
istnieje wiec ryzyko, ze nie beda one tak korzystne, jak
planowano, a ich komercjalizacja bedzie utrudniona, co moze
negatywnie wptynac€ na dziatalnose¢, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze wspétpraca w ramach konsorcjum
akademicko przemystowego

Spotka realizuje lub zamierza realizowac projekty lekow
innowacyjnych we wspbtpracy z jednostkami akademickimi
w Polsce. Petnig one lub beda petni€ istatng role w realizaci
niektorych aspektow zaplanowanych prac, w zaleznosci
od projektu sg to na przyktad zadania obejmujace
charakteryzacje opracowanych zwigzkéw w modelach in
vitro i in vivo czy walidacja potencjatu terapeutycznego
wybranego celu molekularnego. W wiekszosci projektow
CELON PHARMA petni lub bedzie petni¢ role lidera
konsorcjum, starajgc sie zapewni¢ czasowag i ptynna
realizacje projektu. Z uwagi na ograniczone mozliwosci
Spotki w zakresie wptywania i kontroli zadan wykonywanych
przez podmioty akademickie istnieje ryzyko niewywigzania
sie partneréw akademickich z przeprowadzenia czesci
zaplanowanych zadan, ktére moze wptynac€ na realizacje
projektéw. Dodatkowo, realizacja projektow w konsorcjum
akademicko przemystowym niesie ze soba ryzyka zwigzane
z poufnoscig danych i wynikéw, ktéorych ochrona jest
realizowana w ramach kazdego z podmiotow niezaleznie,
a takze ryzyka zwigzane z prawem autorskim, ktore sa
jednak zminimalizowane umowa konsorcjum okreslajaca
podziat korzysci miedzy partneréw konsorcjum.

Ryzyko zwigzane z refundacjg lekow

Na dzien publikacji niniejszego sprawozdania wszystkie leki
(z wyjatkiem leku Lazivir) z portfolio Spotki znajdujg sie
na liscie lekéw refundowanych ogtaszanej przez Ministra
Zdrowia. W Polsce rynek lekow, w tym lekdw refundowa-
nych, podlega szczegttowej regulacji przepisami prawa.
Na ich podstawie ustala sie wykaz lekéw refundowanych,
zakres refundaciji, w tym ceny, limity oraz stopien refundaciji.
Niekorzystne zmiany w zakresie tych przepiséw (np.
skreslenie produktow Spotki z listy lekow refundowanych)
moga mie¢ negatywny wptyw na dziatalnoSc, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko cofniecia pozwolenia na dopuszczenie produktéw
Spotki do obrotu oraz ryzyko odpowiedzialnosci
za produkt

W okreslonych przez prawo przypadkach moze dojs¢
do cofniecia pozwolenia na dopuszczenie lekéw do obrotu
na obszarze, na ktérym leki te zostaty uprzednio do obrotu
dopuszczone. Przyktadowo, zgodnie z prawem polskim,
Minister Zdrowia cofa pozwolenie na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu m.n. w przypadku stwierdzenia
niespodziewanego, ciezkiego, niepozadanego dziatania tego
produktu zagrazajgcego zyciu lub zdrowiu ludzkiemu, braku
deklarowanej skutecznosci terapeutycznej tego produkty,

stwierdzenia ryzyka stosowania niewspotmiernego
do efektu terapeutycznego lub stwierdzenia, ze produkt
leczniczy jest wprowadzany do obrotu niezgodnie
z pozwoleniem lub przepisami prawa. Cofniecie pozwolenia
na dopuszczenie produktow leczniczych Spoétki do obrotu
miatoby negatywny wptyw na perspektywy rozwoju Spotki
i osiggane wyniki finansowe. Niezaleznie od powyzszego
w pewnych okalicznosciach (np. w przypadku uzasadnione-
go podejrzenia, ze produkty lecznicze nie odpowiadajg
ustalonym dla nich wymaganiom) wojewodzki inspektor
farmaceutyczny wydaje decyzje o wstrzymaniu obrotu
okreslonymi seriami tego produktu na terenie dziatania tego
inspektora. We wskazanych wyzej okolicznosciach, oraz
w innych przypadkach, w ktérych stosowanie produktow
leczniczych Spotki wyrzadzi szkode okreslonym podmiotom,
Spotka moze ponosi¢ odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza,
co wigze sie z ryzykiem wysuniecia w stosunku do Spotki
roszczen odszkodowawczych w trybie postepowania
cywilnego. W zwigzku z wytworzeniem produktow
leczniczych Spétka moze takze ponosi¢ odpowiedzialnose
za produkt niebezpieczny. Na przyktad zgodnie z prawem
polskim, produktem niebezpiecznym jest produkt nie
zapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac,
uwzgledniajgc normalne uzycie produktu. O tym, czy
produkt jest bezpieczny, decydujg okolicznosci z chwili
wprowadzenia go do obrotu, a zwtaszcza sposéb
zaprezentowania go na rynku oraz podane konsumentowi
informacje o wtasciwosciach produktu. Rowniez koniecz-
nosS¢ zaspokojenia ewentualnych kierowanych w stosunku
do Spotki roszczen odszkodowawczych moze mieC
negatywny wptyw na dziatalnos¢, sytuacje finansowa lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze sporem sagdowym

Spotka prowadzi obecnie dwa spory sgdowe z powodztwa
Glaxo Operations UK Ltd. z siedzibg w Wielkiej Brytanii oraz
GSK Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu (Powodowie).
Spotka zostata pozwana w zwigzku z wytwarzaniem
i wprowadzeniem do obrotu leku Salmex w inhalatorze,
w pierwotnej wersji podobnym do inhalatora
Powodow - Dysku GSK (obecnie Spotka stosuje juz inng
wersje inhalatora). Pierwszym pozwem Powodowie
domagaja sie nakazania Spotce zaniechania produkowania,
wprowadzania do obrotu, sktadowania, oferowania
i reklamowania lekow wziewnych w inhalatorze podobnym
do inhalatora Powodow, a takze nakazanie zniszczenia
inhalatorow wraz z materiatami informacyjnymi, reklamowy-
mi i promocyjnymi. W pozwie zarzucono Spotce naruszenie
praw autorskich przystugujacych do utwory, jaki stanowic
ma Dysk GSK, czyn nieuczciwej konkurencji polegajacy
na nasladownictwie tego inhalatora oraz naruszenie praw
do znaku towarowego powszechnie znanego, jakim,
w ocenie Powodow, jest Dysk GSK. Drugim pozwem
Powodowie zadajg nakazania Spotce zaniechania, produko-
wania, wprowadzania do obrotu, w tym eksportowania,
importowania, sktadowania, oferowania oraz reklamowania
lekéw wziewnych stosowanych w leczeniu astmy i POChP
w inhalatorze wykorzystujgcym tudzaco podobny kolor
i tudzaco podobny ksztatt do inhalatora Powodow.
Powodowie wniesli takze o nakazanie Spotce zaniechania
uzywania koloru zblizonego do koloru fioletowego inhalatora
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Seretide Dysk w celu oznaczania inhalatora wykorzystywa-
nego przez Spotke oraz nakazanie zaniechania wprowadza-
nia do obrotu oraz reklamowania lekow wziewnych
w inhalatorze o takim kolorze. Sad udzielit zabezpieczenia
w nastepujgcym zakresie:

1) dla pierwszego powddztwa, poprzez nakazanie Spotce
zaniechania produkowania, wprowadzania do obroty,
oferowania oraz reklamowania lekdw wziewnych w inhala-
torze podobnym do inhalatora Powodéw, przy czym,
uwzgledniajgc zobowigzania Spotki wynikajace z istniejgcych
zobowigzan, ustalit termin tego obowigzku od dnia
1 stycznia 2014 roku.

2) w przypadku drugiego powodztwa, poprzez nakazanie
Spétce zaniechania produkowania, wprowadzania do obrotu,
w tym eksportowania, sktadowania, oferowania oraz
reklamowania lekdw wziewnych, stosowanych w leczeniu
astmy i POChP, w inhalatorze wykorzystujacym
charakterystyczny kolor i ksztatt inhalatora Powodow.
Spotka nie zgadza sie z zarzucanymi jej naruszeniami, wobec
czego wniosta o oddalenie pierwszego, jak i drugiego
powodztwa w catosci. W ocenie Spotki, Powodowie, bazujgc
na ustawie o0 prawie autorskim, chcg w sposéb
nieuzasadniony wydtuzyc sobie wczesniej istniejacy,
a wygasta juz ochrone wynikajacg z prawa wiasnosci
przemystowej, ktora przez wiele lat pozwala im
na utrzymanie istotnej czesci rynku. Spotka nie zgadza sie
z zarzucanymi jej naruszeniami, wobec czego wniosta
0 oddalenie powodztwa w catosci. W ocenie Spotki, jej
dziatalnoS¢ nie naruszata praw powodow, na co Spotka
przedstawita wiele argumentow oraz dowodow. Spotka
podejmuje dziatania prawne majgce na celu zapewnienie
obrony przed negatywnymi skutkami powodztwa. Nie
mozna jednak wykluczyt, ze spor sadowy zakonczy sie
niekorzystnie dla Spotki, poprzez uznanie powodztwa
w catosci lub czesci. Na wypadek takiej sytuacji, stosujac sie
takze w ten sposob do postanowienia sgdu o zabezpiecze-
niu powodztwa, Spotka opracowata i wprowadzita nowy
wzor inhalatora, w ktorym oferowane sa leki Salmex i Asaris.
Wobec powyzszego, ewentualny negatywny wynik
postepowania nie wptynie negatywnie na mozliwosc
prowadzenia przez Spotke dziatalnosci w zakresie
wytwarzania i sprzedazy tych lekéw. Nie mozna jednak
wykluczye, ze, w przypadku uznania powoOdztwa,
Powodowie beda dochodzili na tej podstawie odszkodo-
wania w odrebnym postepowaniu. W razie zaistnienia takiej
sytuacji, Spotka podejmie wszelkie dziatania prawne
niezbedne do ochrony jej interesow. Wedtug stanu na dzien
publikacji niniejszego sprawozdania, w ocenie Spotki
ewentualne roszczenie odszkodowawcze nie powinno
istotnie wptynac na wyniki finansowe Spotki. Inwestorzy
powinni wzig€ jednak pod uwage ryzyko zaistnienia
w przysztosci koniecznosci zaptacenia przez Spotke
odszkodowania, Ktorego wysokosci ani zakresu Spotka
obecnie nie jest w stanie przewidzieC.

Ryzyko zwigzane ze sporami dotyczacymi praw
witasnosci przemystowe;j i intelektualnej

Spotka prowadzi dziatalnos¢ w obszarze, w ktorym istotne
znaczenie majg regulacje dotyczace praw wtasnosci

przemystowej i intelektualnej oraz ich ochrony. Spotka
zamierza prowadzi€ dziatalnoSC w taki sposob, by nie
naruszyc praw 0sob trzecich w tym zakresie. Nie mozna
jednak wykluczyg, iz przeciwko Spotce beda wysuwane
przez osoby trzecie roszczenia dotyczace naruszenia przez
Spotke praw wtasnosci przemystowej i intelektualne;,
w szczegOlnosci na etapie prac badawczych oraz na etapie
uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie produktow
leczniczych Spotki do obrotu. Wysuniecie takich roszczen,
nawet jezeli beds one bezzasadne, moze niekorzystnie
wptynac na czas potrzebny dla uzyskania wspomnianego
pozwolenia, a obrona przed takimi roszczeniami moze wigzac
sie z koniecznoscig ponoszenia znacznych kosztow, co
w efekcie moze negatywnie wptyna€ na dziatalnose, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z mozliwoscig ujawnienia tajemnic
handlowych

Realizacja plandw Spotki moze byc€ uzalezniona
od zachowania w tajemnicy bedacych w posiadaniu Spotki
informacji poufnych, w szczegblnosci informacji
dotyczacych prowadzonych badan oraz procesow
technologicznych. Nie mozna wykluczyg, ze informacje te
zostang ujawnione i wykorzystane przez osoby wspotpra-
cujace ze Spotka, w szczegblnosci przez jego pracownikaw,
i ze efektem ujawnienia tych informacji bedzie ich
wykorzystanie przez podmioty prowadzace dziatalnosc
konkurencyjna. W takiej sytuaciji srodki obrony praw Spotki,
w szczegblnosci przystugujgce Spotce roszczenia, moga sie
okaza€ niewystarczajgce dla ochrony Spotki przed
negatywnymi skutkami takich zdarzen, co moze mieC
negatywny wptyw na dziatalnose, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z utratg kluczowych pracownikéw

Spotka prowadzi dziatalnoS¢ w oparciu o wiedze i doSwiad-
czenie wysoko wykwalifikowanej kadry menedzerskiej
i naukowobadawczej. Kompetencje, lojalnoSc | zaangazo-
wanie kluczowych pracownikow sg istotnymi czynnikami
wptywajagcymi na dziatalnoSC i rozwoj Spotki. Istnieje
ryzyko, ze konkurencja na rynku pracy w branzy Spotki
spowoduje odejscia pracownikéw o kluczowym znaczeniu
z punktu widzenia Spotki, co moze negatywnie wptynat
na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z przyznanym dofinansowaniem

W zwigzku z prowadzonymi projektami badawczo-rozwo-
jowymi i wdrozeniowymi Spotka realizowata w przesztosci
oraz realizuje projekty dofinansowane z krajowych
i wspolnotowych Srodkéw publicznych, w ramach
Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka, a takze
programoéw wdrazanych i zarzadzanych przez Narodowe
Centrum Badan i Rozwoju. Wiekszos¢ projektow zostata
zakonczona i rozliczona na dzien publikacji niniejszego
sprawozdania. W odniesieniu do projektow w toku Spotka
doktada wszelkich staran, aby ich realizacja odbywata sie
zgodnie z warunkami wynikajgcymi z uméw o dofinanso-
wanie, w szczegoblnosci w zakresie wynikajgcym z harmo-
nogramow rzeczowo finansowych. Wedtug najlepszej
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wiedzy Spotki, nie wystepuja okolicznosci mogace
skutkowaC obowigzkiem zwrotu pomocy uzyskanej
na realizacje projektow realizowanych z udziatem Srodkéw
publicznych. Nie mozna jednak wykluczyc ryzyka
wynikajgcego z uprawnien odpowiednich krajowych
i wspoélnotowych organéw oraz instytucji w zakresie
kontrolowania Spotki pod katem prawidtowosci realizacji
projektow, osiagniecia ich celéw oraz wykorzystania
udzielonej pomocy publicznej zgodnie z przeznaczeniem,
a, w razie stwierdzenia ewentualnych uchybien, nakazania
zwrotu czesci lub catosci dotacji wraz z odsetkami.
Wskazane uprawnienia w przedmiotowym zakresie
podlegajg dziesiecioletniemu okresowi przedawnienia,
liczonemu od dnia udzielenia pomocy, 1. zawarcia
poszczegolnych uméw o dofinansowanie. Inwestorzy
powinni wzig¢ pod uwage, ze ewentualne nakazanie
zwrotu pomocy w catosci lub czesSci moze wywrzec
negatywny wptyw na dziatalnos¢, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z nieotrzymaniem dofinansowania na
planowane projekty badawczo-rozwojowe

W ramach realizowanej przez Spoétke strategii rozwoju
Zarzad przyjat program inwestycyjny na lata 2015-2018
w tacznej kwocie okoto 380 min zt, obejmujacy przede
wszystkim naktady na dwa obszary dziatalnosci Spotki
zwigzane z:

() rozwojem lekéw wziewnych oraz ich rejestracjg
na rynkach europejskich i rynkach Ameryki Pétnocnej oraz

(i) rozwojem projektéw nowych lekow, w tym potencjalnych
lekdw innowacyjnych. Istotnym zrédtem finansowania
plandw inwestycyjnych Spotki majg byc¢ dotacje z Unii
Europejskiej, ktorych wysokose w odniesieniu do zidentyfi-
kowanych projektow zostata oszacowana na okoto S0%
planowanych budzetow.

Istnieje jednak ryzyko, ze sktadane przez Spotke wnioski
0 przyznanie dofinansowania nie zostang pozytywnie
rozpatrzone i Spotka bedzie zmuszona do poszukiwania
innych zrodet finansowania planowanych projektow, co
moze istotnie wydtuzyC harmonogram czasowy ich
realizacji i/lub moze spowodowac koniecznos¢ wiekszego
zaangazowania kapitatu wtasnego. Wystapienie powyz-
szych ryzyk moze negatywnie wptyna€ na dziatalnosc,
sytuacje finansowa lub perspektywy Spotki.

Ryzyko naruszenia wymogow ochrony srodowiska

DziatalnoS¢ Spotki oddziatuje na Srodowisko w zakresie
wytwarzania odpadow, w tym niebezpiecznych, odprowa-
dzania Sciekow gospodarczo bytowych i technicznych,
a takze wprowadzania zanieczyszczen do powietrza.
Zakres korzystania przez Spotke ze Srodowiska, wraz
z posiadanymi pozwoleniami, zostat opisany w pkt 9.4.
niniejszego sprawozdania. Spotka doktada wszelkiej
starannosci, aby prowadzona przez nig dziatalnosE byta
zgodna z obowigzujgcymi przepisami z zakresu ochrony
Srodowiska oraz ponaosi wszelkie wymagane optaty z tym
zwigzane. Nie mozna jednak wykluczyc ryzyks, ze,

w przypadku ewentualnego naruszenia obowigzujgcych
Spotke wymogdéw z zakresu ochrony Srodowiska,
natozone zostang na nig kary z tego tytuty, nie wytaczajac
nakazu wstrzymania badz ograniczenia okreslonegj
dziatalnosci lub zadoSCuczynienia ewentualnym roszcze-
niom. Istnieje takze ryzyko, ze przyszte regulacje prawne
w zakresie wymogow dotyczacych ochrony Srodowiska
spowodujg  koniecznoS¢ wprowadzenia ograniczen
w zakresie prowadzonej dziatalnosci lub poniesienia
naktadow w celu jej dostosowania do zmienionych
wymogow prawa, co moze negatywnie wptynac
na dziatalnose, wyniki finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z wykorzystywaniem substancji
niebezpiecznych oraz wytwarzaniem niebezpiecznych
odpadéw

Specyfika dziatalnosci Spotki, obejmujaca wytwarzanie
lekéw oraz prowadzenie prac badawczych w tym
obszarze, wigze sie z koniecznoscig stosowania w zakresie
prowadzonej dziatalnosci substancji chemicznych
zaliczanych do niebezpiecznych, w tym takze wykorzy-
stywania, na skale laboratoryjna, substancji o dziataniu
rakotworczym oraz teratogennym, jak rdwniez powstawania
odpadéw niebezpiecznych. Powyzsze wigze sie
z narazeniem pracownikéw Spotki na szkodliwe dziatanie
takich substancji oraz odpadow. Spotka przestrzega
wszelkich wymogow prawa, jak i procedur zwigzanych
z zapewnieniem nalezytego bezpieczenstwa jej
pracownikow. W szczegdlnosci, w przedsiebiorstwie
SpOH(I stosowane sg procedury:
gospodarki odpadami - zapewniajgce przechowywanie
odpaddw niebezpiecznych w oznakowanych pojemni-
kach, zamknietych i zabezpieczonych przed przedosta-
niem sie do otoczenia oraz mieszaniem sie odpadow,
umieszczanych w miejscach o ograniczonym dostepie,
gwarantujgce prowadzenie szkolen dla pracownikéw
w zakresie obowigzujgcych procedur, a takze zapewniany
jest odbi6r odpadow przez podmioty specjalizujgce sie
w utylizowaniu odpadéw i gospodarowaniu nimi,
posiadajgce stosowne uprawnienia w zakresie prowadze-
nia gospodarki odpadami;

wykorzystywania substancji niebezpiecznych - obej-
mujgce: dbatoS¢ o sprawnosC i prawidtowg prace
instalacji wykorzystujacych substancje niebezpieczne,
prawidtowe zabezpieczanie opakowan z takimi
substancjami, ograniczanie ilosci zuzywanych substancii
niebezpiecznych do niezbednego minimum, ograniczanie
liczby pracownikdw majacych kontakt z takimi
substancjami, stosowanie proceséw odprowadzania
substancji z miejsca ich powstawania, stosowanie
wentylacji, statg kontrole poziomu stezen, stosowanie
srodkéw ochrony indywidualnej, stosowanie instrukcii
dla stanowisk pracy, na ktorych wystepuje narazenie
oraz instrukcji postepowania na wypadek awarii,
zapewnianie badan profilaktycznych dla pracownikéw
narazonych na dziatanie substancji niebezpiecznych,
a takze wyznaczanie i znakowanie obszarow
zagrozenia. Z uwagi na wykorzystywanie substancji
0 dziataniu rakotwdrczym oraz teratogennym
na niewielka skale, gtownie do celdw laboratoryjnych,
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a takze stosowanie powyzszych procedur, Spotka
ocenia ryzyko z tym zwigzane jako mate. Nie mozna
jednak wykluczyce, ze, w przypadku ewentualnego
naruszenia obowigzujagcych Spotke wymogow
zwigzanych ze stosowaniem substancji niebezpiecz-
nych lub wytwarzaniem takich odpadéw, natozone
zostang na nig kary z tego tytutu, nie wytaczajac
nakazu wstrzymania badz ograniczenia okreslonej
dziatalnosci. Nie mozna takze wykluczycé ryzyka
wystapienia awarii lub innego zdarzenia, w wyniku
ktorego dojdzie do poszkodowania 0sob narazonych
na kontakt z tymi substancjami lub odpadami, co moze
wigzac sie z ewentualnymi roszczeniamii odpowiedzial-
noscig Spotki, w tym finansowa. Istnieje takze ryzyko,
ze przyszte regulacje prawne w zakresie wymogow
dotyczacych wykorzystywania substancji niebez-
piecznych spowodujg koniecznosS¢ wprowadzenia
ograniczen w zakresie prowadzonej dziatalnosci lub
poniesienia naktadéw w celu jej dostosowania
do zmienionych wymogow prawa, co moze negatywnie
wptynaC na dziatalnosC, wyniki finansowe lub
perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane z zawieraniem transakgc;ji
z podmiotami powigzanymi

Spotka zawiera i planuje zawiera¢ w ramach prowadzonej
dziatalnosci transakcje z podmiotami  powigzanymi.
W ocenie Spotki, transakcje takie zawierane sg na warun-
kach rynkowych oraz odpowiednio dokumentowane. Nie
mozna jednak wykluczyc ewentualnego zakwestionowania
przez organy podatkowe rynkowosci warunkow
stosowanych w tego typu transakcjach, co moze
skutkowaC wszczeciem i prowadzeniem wobec Spotki
ewentualnych postepowan podatkowych w tym zakresie,
co moze negatywnie wptynac na dziatalnosSe, wyniki
finansowe lub perspektywy Spotki.

Ryzyko zwigzane ze strukturg akcjonariatu

Glatton Sp. z 0. 0., w ktorej jedynym udziatowcem jest Pan
Maciej Wieczorek, Prezes Zarzadu Celon Pharma S.A,
dysponuje akcjami dajacymi 75% ogolnej liczby gtosow
na Walnym Zgromadzeniu Spo6tki. Jako dominujacy
akcjonariusz Spotki, Glatton Sp. z 0.0. moze istotnie
wptywac na decyzje Walnego Zgromadzenia w sprawie
wyptaty dywidendy i jej wysokosci, a nawet zdecydowac
0 jej niewyptacaniu w poszczegdlnych latach obrotowych,
albo zdecydowat o wyptacie w wiekszej niz rekomendo-
wana przez Zarzad wysokosci, co moze stac
w sprzecznosci z interesem i oczekiwaniami innych
akcjonariuszy i Zarzadu. Glatton Sp. z 0. 0, 8 za jego
posrednictwem Pan Maciej Wieczorek, ma decydujacy
wptyw na sprawy Spotki, w tym m.in. na ksztattowanie
polityki i strategii, kierunkdw rozwoju dziatalnosci, wybor
cztonkdw Rady Nadzorczej i Zarzadu. Uchwaty Walnego

Zgromadzenia podjete gtosami akcjonariusza wiekszo-
Sciowego moga byc¢ niezgodne z zamierzeniami lub
interesami akcjonariuszy mniejszosciowych. Nie jest
mozliwe przewidzenie polityki akcjonariusza wiekszoscio-
wego w odniesieniu do wykonywania praw z akcji Spotki
oraz wptywu na dziatalnos¢ Spotki, wyniki finansowe oraz
sytuacje finansowa, mozliwos¢ realizacji strategii Spotki
czy tez jej pozycje rynkowa. Nie mozna przewidzieC
rowniez, czy polityka i dziatania akcjonariusza wiekszo-
Sciowego beda zbiezne z interesami innych akcjonariuszy
Spotki.

Ryzyko zwiazane z potencjalnymi konfliktami interesow

Na dzien publikacji niniejszego raportu okresowego
wystepuja nastepujace powigzania pomiedzy cztonkami
Zarzadu oraz Rady Nadzorczej Spotki:

a) Maciej Wieczorek jest podmiotem posSrednio
dominujacym waobec Spotki, a rownoczesnie Prezesem
Zarzadu Spotki;

b) Maciej Wieczorek - jest mezem cztonka Rady
Nadzorczej — Urszuli Wieczorek - oraz ojcem cztonka
Rady Nadzorczej - Artura Wieczorka;

c) cztonek Rady Nadzorczej — Urszula Wieczorek - jest
matka innego cztonka Rady Nadzorczej - Artura
Wieczorka.

W zwigzku z powyzszym istnieje potencjalne ryzyko
wystapienia konfliktu interesow. Konflikt ten mogtby
polega¢ na kolizji pomiedzy obowigzkiem dziatania
w interesie Spotki lub zachowania niezaleznosci,
a osobistymi interesami tych osob. Interesy kazdej
z wymienionych 0sdb moga nie by¢ tozsame z interesami
Spotki, wobec czego nalezy mie¢ na wzgledzie ryzyko
wystapienia konfliktu interesow, ktory moze zostac
rozstrzygniety na niekorzys¢ Spotki.

Ryzyko zwigzane z zasadami wynagradzania cztonkéw
Zarzadu i Rady Nadzorczej

W Spétce nie wystepuje polityka wynagradzania cztonkow
Zarzadu. Prezes Zarzadu poprzez Spoétke Glatton jest
najwiekszym akcjonariuszem i nie pobiera wynagrodzenia
w zadnej innej postaci.

Pozostali dwaj cztonkowie sg zatrudnieni na umowe
0 prace. Za petnienie funkcji w zarzadzie nie pobierajg
dodatkowego wynagrodzenia.

Cztonkowie Rady Nadzorczej otrzymujg wynagrodzenie
ustalone w wysokosci 1.200 zt brutto za posiedzenie.

Ustalanie zasad wynagradzania cztonkow Zarzadu nalezy
do kompetencji Rady Nadzorczej, natomiast w odniesieniu
do cztonkow Rady Nadzorczej kompetencie te przystuguja
Walnemu Zgromadzeniu.
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Spotka dysponuje wiasnym izapletzem
laboratoriow: badawezo-rozwajowych. dzieki

CZEMUMOZEer0zWijaciwtasrie technolagie
Iarmaceutycznem WK zystujac + posiadane
Zasoby [Eboratogne" sprzetowe, a3 ‘takze
doswiadczenie Kagdig pracownikow.

6. Oswiadczenie o stosowaniu tadu korporacyjnego

Niniejsze oSwiadczenie o stosowaniu tadu korporacyjnego
w CELON PHARMA S A. w 2016 roku zostato sporzadzone
na podstawie § 91 ust. 5 pkt 4 Rozporzadzenia Ministra
Finansow z dnia 19 lutego 2009 roku w sprawie informacji
biezacych i okresowych przekazywanych przez emitentow
papieréw wartosciowych oraz warunkéw uznawania
za rownowazne informacji wymaganych przepisami prawa
panstwa niebedacego panstwem  cztonkowskim
(tj. Dz. U. 2014, poz. 133 z p6zn. zm)

6.1 Stosowany zbior zasad tadu korporacyjnego

W roku obrotowym 2016 Spoétka podlegata zasadom tadu
korporacyjnego zawartym w dokumencie ,Dobre Praktyki
Spotek Notowanych na GPW 2016 (,DPSN 2016")
uchwalonym na mocy Uchwaty Nr 26/1413/2015 Rady
Nadzorczej Gietdy Papierow Wartosciowych w Warszawie SA.
z dnia 13 pazdziernika 2015 roku.

Tekst zbioru ,Dobre Praktyki Spotek Notowanych
na GPW 2016" jest publicznie dostepny na stronie
internetowej GPW:

https://www. gpw. pl/dobre_praktyki_spolek_regulacje.

6.2 Zasady tadu korporacyjnego, od stosowania
ktérych odstgpiono

W 2016 roku Spotka nie stosowata 3 rekomendacji
DPSN 2016:IV.R. 2, VI.R. 1, VI.R. 2

Spotka nie stosowata S5 zasad szczeg6towych
DPSN2016:1. 2.3, 1.2.7, 1. 2.2, . Z.3,V.Z.6

W 2016 roku w odniesieniu do Spotki nie miaty
zastosowania 3 rekomendacje: I. R. 2, IV. R. 3, VL. R. 3
oraz 5 zasad szczeg6towych: 1. Z. 110, 1. Z. 2, IV. Z. 2., VL.
Z1,VIL.Z.2,

Wuyjasnienia dotyczace niestosowanych lub nie majacych
zastosowania rekomendacji oraz zasad szczegbtowych
DPSN 2016:

. R. 2. Jezeli sp6tka prowadzi dziatalnoS¢ sponsoringows,
charytatywng lub inng o zblizonym charakterze,
zamieszcza w rocznym sprawozdaniu z dziatalnoSci
informacje na temat prowadzonej polityki w tym zakresie.
Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz sp6tki: Spotka nie prowadzi dziatalnosci
sponsoringowej, charytatywnej lub o innej o zblizonym
charakterze o istotnym znaczeniu z punktu widzenia
wynikow finansowych i prowadzonej przez Spotke
dziatalnosci operacyjne.

l. Z. 110. prognozy finansowe - jezeli spotka podjeta
decyzje o ich publikacji — opublikowane w okresie co
najmniej ostatnich S lat, wraz z informacjg o stopniu ich
realizacji,

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: Spotka podjeta decyzje o niepublikowa-
niu prognoz finansowych z uwagi na znaczacy dynamike
rynku, na ktorym dziata, duzg zmiennoS¢ czynnikow
decydujacych o tresci prognoz oraz wynikajace z tego duze
ryzyko ich niesprawdzalnosci i koniecznoS¢ czestej mody-
fikacji, a w konsekwencji nieprzydatnosc dla Inwestorow
przy ocenie zasadnosci inwestycji w walory Spotki.

. Z. 2. Spotka, ktorej akcje zakwalifikowane sg do indeksow
gietdowych WIG20 lub mWIG40, zapewnia dostepnosc
swojgj strony internetowej rowniez w jezyku angielskim,
przynajmniej w zakresie wskazanym w zasadzie |. Z. 1.
Niniejsza zasade powinny stosowac rowniez spotki spoza
powyzszych indeksow, jezeli przemawia za tym struktura
ich akcjonariatu lub charakter i zakres prowadzonej
dziatalnoSci.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: Akcje Spotki nie sg zakwalifikowane
do indeksow gietdowych WIG20 lub mWIG40, a struktura
akcjonariatu i zakres prowadzonej dziatalnosci nie
wywotujg potrzeby prowadzenia strony internetowej
w j. angielskim w petnym wskazanym w zasadzie I. Z. 1
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zakresie, a jedynie w zakresie uzasadnionym w ocenie
Spotki interesami akcjonariuszy.

Il. Z. 3. Przynajmniej dwoch cztonkow rady nadzorczej
spetnia kryteria niezaleznosci, o ktérych mowa
w zasadzie ll. Z. 4.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spdtki: Na chwile obecna tylko jeden
z cztonkdw Rady Nadzorczej - Mirostaw Godlewski
- spetnia wymogi niezaleznosci wynikajgce z Dobrych
Praktyk Spotek Notowanych na GPW 2016. Kandydatury
na Cztonkéw Rady Nadzorczej zgtaszane sa przez
akcjonariuszy, tacznie z przedstawieniem w skrocie
zyciorysu zawierajgcego opis kompetencji i Kariery
zawodowej. Wyboér cztonkow Rady Nadzorczej nalezy
wytacznie do kompetencji Walnego Zgromadzenia, gdyz
jest to jedno z podstawowych uprawnien akcjonariuszy
wynikajgcych z posiadania okreslonego pakietu akcji.
Statut nie przewiduje takze kryteriow powotywania
cztonkow Rady Nadzorczej, w tym w zakresie
niezaleznosci. Ewentualne zmiany Statutu w tym zakresie
rowniez pozostajg w wytacznej kompetencji Walnego
Zgromadzenia. Zarzad zamierza rekomendowac Walnemu
Zgromadzeniu doprowadzenie do uksztattowania sktadu
Rady Nadzorczej w spos6b zapewniajgcy spetnienie
kryteriéw niezaleznosci sformutowanych przez Dobre
Praktyki Spotek Notowanych na GPW przez co najmniegj
dwaoch cztonkow Rady.

Il. Z. 7. W zakresie zadan i funkcjonowania komitetow
dziatajacych w radzie nadzorczej zastosowanie majg po-
stanowienia Zatgcznika | do Zalecenia Komisji Europejskie;,
0 ktérym mowa w zasadzie Il. Z. 4. W przypadku gdy
funkcje komitetu audytu petni rada nadzorcza, powyzsze
zasady stosuje sie odpowiednio.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: W Radzie Nadzorczej Spotki funkcjonuje
komitet audytu, natomiast nie zostaty utworzone: komisja
ds. nominacji oraz komisja ds. wynagrodzen. W ocenie
Spotki, z uwagi na skale oraz charakter jej dziatalnosci,
a takze strukture zatrudnienia, utworzenie komisji ds.
nominacji oraz komisji ds. wynagrodzen jest bezzasadne.
W Spotce nie wystepuje kadra menedzerska nizszego
szczebla (ponizej Zarzadu), nie wystepuje takze rotacja
na stanowiskach Zarzadu, nie stosuje sie rowniez
programow motywacyjnych przyznawanych pracownikom.
Wabec powyzszego, tworzenie wymienionych komisji nie
jest uzasadnione zakresem ich potencjalnych zadan.

lll. Z. 2. Z zastrzezeniem zasady lll. Z. 3, osoby odpowie-
dzialne za zarzadzanie ryzykiem, audyt wewnetrzny
i compliance podlegajg bezposSrednio prezesowi lub
innemu cztonkowi zarzadu, a takze majg zapewniong
mozliwos¢ raportowania bezposrednio do rady nadzorczej
lub komitetu audytu.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spétki: W ocenie Spotki uwzgledniajgc rozmiar
i rodzaj prowadzonej przez nig dziatalnosci nie jest
uzasadnione tworzenie odrebnych jednostek organizacyj-
nych odpowiedzialnych za zarzadzanie ryzykiem, audyt
wewnetrzny i compliance. Funkcje te realizowane sa
obecnie przez Zarzad Spotki.

1. Z. 3. W odniesieniu do osoby kierujacej funkcja audytu
wewnetrznego i innych 0séb odpowiedzialnych za realizacje
jej zadan zastosowanie majg zasady niezaleznosci
okreslone w powszechnie uznanych, miedzynarodowych
standardach praktyki zawodowej audytu wewnetrznego.
Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: W ocenie Spotki uwzgledniajgc rozmiar
i rodzaj prowadzonej przez nig dziatalnosci nie jest
uzasadnione tworzenie odrebnych jednostek organiza-
cyjnych odpowiedzialnych za zarzadzanie ryzykiem,
audyt wewnetrzny i compliance. Funkcje te realizowane
sg obecnie przez Zarzad Spotki.

IV. R. 2. Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture

akcjonariatu lub zgtaszane spotce oczekiwania

akcjonariuszy, o ile spotka jest w stanie zapewniC

infrastrukture techniczng niezbedna dla sprawnego

przeprowadzenia walnego zgromadzenia

przy wykorzystaniu srodkéw komunikacji elektroniczne;,

powinna umozliwi¢ akcjonariuszom udziat w walnym

zgromadzeniu przy wykorzystaniu takich Srodkow,

w szczegolnosci poprzez:

1) transmisje obrad walnego zgromadzenia w czasie
rzeczywistym,

2) dwustronng komunikacje w czasie rzeczywistym,
w ramach ktorej akcjonariusze moga wypowiadac sie
w toku obrad walnego zgromadzenia, przebywajac
W migjscu innym niz miejsce obrad walnego
zgromadzenia,

3) wykonywanie, osobiscie lub przez petnomocnika, prawa
gtosu w toku walnego zgromadzenia.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: W ocenie Spotki majac na uwadze
strukture jej akcjonariatu oraz brak zgtaszanego ze strony
akcjonariuszy zapotrzebowania nie jest uzasadnione
na chwile obecna przeprowadzanie walnego zgromadzenia
przy wykorzystaniu srodkéw komunikacji elektroniczne;,
w szczegoblnosci ze wzgledu na ryzyka prawne oraz koszty
organizaciji.

IV. R. 3. Spotka dazy do tego, aby w sytuaciji gdy papiery
wartosciowe wyemitowane przez spotke sa przedmiotem
obrotu w réznych krajach (lub na réznych rynkach)
i w ramach réznych systemow prawnych, realizacja
zdarzen korporacyjnych zwigzanych z nabyciem praw
po stronie akcjonariusza nastepowata w tych samych
terminach we wszystkich krajach, w ktérych sa one
notowane.

Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz spotki: Papiery wartoSciowe wyemitowane
przez Spotke sa przedmiotem obrotu jedynie na rynku
regulowanym organizowanym przez Gietde Papierow
Wartosciowych w Warszawie S.A.

IV. Z. 2. Jezeli jest to uzasadnione z uwagi na strukture
akcjonariatu spotki, spotka zapewnia powszechnie dostepna
transmisje obrad walnego zgromadzenia w czasie
rzeczywistym.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: W ocenie Spétki majac na uwadze
obecna strukture jej akcjonariatu nie jest uzasadnione
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przeprowadzanie transmisji obrad walnego zgromadzenia
W Czasie rzeczywistym.

V. Z. 6. Spotka okresla w regulacjach wewnetrznych
kryteria i okolicznosci, w ktérych moze dojs¢ w spotce
do konfliktu intereséw, a takze zasady postepowania
w obliczu konfliktu interesow lub mozliwosci jego zaistnienia.
Regulacje wewnetrzne spotki uwzgledniajg miedzy innymi
sposoby zapobiegania, identyfikacji i rozwigzywania
konfliktow interesow, a takze zasady wytaczania cztonka
zarzadu lub rady nadzorczej od udziatu w rozpatrywaniu
sprawy objetej lub zagrozonej konfliktem interesow.
Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: Spotka nie posiada sformalizowanych
regulacji wewnetrznych dotyczacych konfliktu interesow.
Cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej przyktadajg jednak
wage do tego zagadnienia, w podejmowanych decyzjach
kierujg sie interesem Spotki i nie biorg udziatu
w gtosowaniu nad uchwatg w sprawie, w ktérej moze
wystapi¢ konflikt interesow.

VI. R.1. Wynagrodzenie cztonkdw organdw spotkii kluczo-
wych menedzeréw powinno wynikac z przyjetej polityki
wynagrodzen

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spotki: W Spotce nie zostata formalnie wdrozona
polityka wynagrodzen. Pomimo braku sformalizowanej
polityki wynagrodzen Spotka deklaruje, ze przy okreslaniu
zasad wynagradzania cztonkéw jej organéw oraz
kluczowych menedzeréw w duzej mierze znajdujg
odzwierciedlenie zasady okreslone przez Dobre Praktyki,
bowiem wynagrodzenia tych oséb sag zwigzane ze
strategig Spotki, realizowanymi celami i interesami SpotKi,
podyktowane kompetencjami i wktadem w dziatalnos¢
oraz rozwo6j Spotki, s dostosowane do zakresu obowigz-
kow i odpowiedzialnosci, a takze stuzg zapewnieniu
motywacji kluczowych pracownikéw oraz utrzymania ich
zatrudnienia w Spotce. Przy ustalaniu wynagrodzen
cztonkow organdw i kluczowych pracownikdw uwzglednia
sie wykonywanie przez nich dodatkowych zadan
i obowigzkow tak, aby wynagrodzenie byto adekwatne
do zakresu tych zadan i ich charakteru oraz wielkosci
Spotki i uzyskiwanych wynikéw ekonomicznych. Spotka
deklaruje, ze w petnej rozciggtosci przestrzega i bedzie
przestrzega¢ zasad niedyskryminowania i rownego
traktowania w zatrudnieniu.

VI. R. 2. Polityka wynagrodzen powinna byc Scisle
powigzana ze strategig spotki, jej celami krotko- i dtugo-
terminowymi, dtugoterminowymi interesami i wynikami,
a takze powinna uwzglednia¢ rozwigzania stuzace
unikaniu dyskryminaciji z jakichkolwiek przyczyn.

Zasada nie jest stosowana.

Komentarz spoétki: patrz komentarz do rekomendac;ji VI.
R.1

VI. R. 3. Jezeli w radzie nadzorczej funkcjonuje komitet
do spraw wynagrodzen, w zakresie jego funkcjonowania
ma zastosowanie zasada Il. Z. 7.

Zasada nie dotyczy Spotki.

Komentarz spotki: Na chwile obecng w Radzie Nadzorczej
nie funkcjonuje Komitet ds. Wynagrodzen.

VI. Z. 1. Programy motywacyjne powinny byc tak skon-
struowane, by miedzy innymi uzaleznia¢ poziom
wynagrodzenia cztonkdw zarzadu spotki i jej kluczowych
menedzerdw od rzeczywistej, dtugoterminowej sytuacji
finansowej spotki oraz dtugoterminowego wzrostu
wartosci dla akcjonariuszy i stabilnosci funkcjonowania
przedsiebiorstwa.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: W Spoétce nie funkcjonujg programy
motywacyjne.

VI. Z. 2. Aby powigza¢ wynagrodzenie cztonkdw zarzadu
i kluczowych menedzeréw z dtugookresowymi celami
biznesowymi i finansowymi spotki, okres pomiedzy
przyznaniem w ramach programu motywacyjnego opcji
lub innych instrumentéw powigzanych z akcjami spotkKi,
a mozliwoscig ich realizacji powinien wynasi¢ minimum 2
lata.

Zasada nie dotyczy spotki.

Komentarz spotki: W Spoétce nie funkcjonujg programy
motywacyjne.

6.3 Akcjonariusze Spotki posiadajgcy znaczne pakiety
akeji

Akcjonariusze posiadajacy bezposrednio lub posrednio
przez podmioty zalezne co najmniej 5% ogolnegj liczby
gtoséw na Walnym Zgromadzeniu CELON PHARMA SA.
zostali przedstawieni w pkt 2.5.2 niniejszego
sprawozdania.

6.4 Posiadacze papierow wartosciowych dajgcych
specjalne uprawnienia kontrolne

Jedynym posiadaczem papierbw  wartosciowych
dajacych specjalne uprawnienia kontrolne jest Pan Maciegj
Wieczorek, ktéry posrednio poprzez Glatton sp. z 0. o,
w ktorej posiada 100% udziatow, posiada 15 min akcji
imiennych, uprzywilejowanych serii A1 Celon Pharma S. A.
Na kazda akcje imienna, uprzywilejowana serii Al
przypadajg dwa gtosy na Walnym Zgromadzeniu.

W Spotce nie istniejg zadne inne papiery wartosciowe
dajace specjalne uprawnienia kontrolne.

6.5 Ograniczenia w wykonywaniu prawa gtosu

W Spotce nie wystepujg zadne ograniczenia odnosnie
do wykonywania prawa gtosu, poza tymi, ktére wynikajag
z powszechnie obowigzujgcych przepisow prawa.

6.6 Ograniczenia w przenoszeniu prawa wiasnosci
papierow wartosciowych

Nie istniejg inne niz wskazane ponizej znane Spotce
ograniczenia dotyczace przenoszenia prawa wtasnosci
papieréw wartosciowych Spotki.

W dniu 2 listopada 2015 roku pomiedzy Spoétka a jej
jedynym akcjonariuszem, tj. Glatton Sp. z 0.0. oraz
Oferujgcym, w odniesieniu do posiadanych przez Glatton
Sp. z 0.0. 15.000.000 akcji serii A1 oraz 15.000.000 akcji
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serii A2 zostata zawarta umowa zakazu sprzedazy akcji.
Na mocy tej umowy, z zastrzezeniem okreslonych w nigj
wytaczen, Glatton Sp. z 0.0. zobowiagzata sie, ze do dnia
przypadajacego 18 miesiecy po rozpoczeciu notowan akcji
serii B na GPW (,Okres karencji):

(i) nie bedzie oferowata akcji ani nie dokona transakgcji
skutkujacych lub mogacych skutkowac rozporzadzeniem
lub zobowigzaniem do rozporzadzenia akcjami lub instru-
mentami finansowymi zamiennymi lub uprawniajgcymi
do objecia lub nabycia akdj;

(i) nie dokona transakcji stanowigcych lub mogacych
stanowiC podstawe przeniesienia lub innego rozporzadzenia
prawami wynikajacymi z akcji lub wywotujgcych rownowaz-
ny z rozporzadzeniem skutek ekonomiczny;

(iii) zapewni ochrone przed wystapieniem skutku zmiany
wtasnosci akcji w wyniku zdarzen niewymagajacych
dziatania Glatton Sp. z 0.0.

Ponadto Glatton Sp. z 0.0. zobowigzata sie, ze w Okresie
karencji nie upowazni nikogo do prowadzenia rozmow
na temat mozliwosci rozporzadzenia akcjami, ani nie ogtosi
zamiaru rozporzadzenia akcjami. Powyzsze ograniczenia

Tabela 13. Sktad Zarzadu Celon Pharma S.A.

nie dotycza: (i) mozliwosci dokonywania transakcji w ramach
podmiotéw powigzanych z Glatton Sp. z 0.0. lub Maciejem
Wieczorkiem lub podmiotow stuzacych zarzadzaniem ich
majatkiem, o ile nabywca zawrze umowe o tresci zgodnej
z trescig ww. umowy zakazu sprzedazy akcji oraz (i)
dokonywania transakcji w odpowiedzi na wezwanie
do zapisywania sie na sprzedaz lub zamiane akgji
ogtoszone na podstawie ustawy o ofercie publiczne;j (...,
a takze (iii) ustanowienia zabezpieczenia na akcjach, o ile
w dacie jego ustanowienia istnieje obiektywna mozliwose
sptaty zobowigzania objetego zabezpieczeniem oraz ze
celem ustanowienia zabezpieczenia nie jest doprowadze-
nie do naruszenia umowy zakazu sprzedazy akgji.

6.7 Sktad osobowy i opis dziatania organow
zarzadzajacych i nadzorujgcych Spotki oraz jej
komitetow

6.71 Zarzad

6.7.1.1 Sktad osobowy

Na dzien 371 grudnia 2016 roku oraz na dzien publikaciji

niniejszego sprawozdania w sktad Zarzadu CELON
PHARMA S.A. wchodzity nastepujace osoby:

Imig i nazwisko Petniona funkcja

Maciej Wieczorek

Prezes Zarzadu

Ilwona Giedronowicz

Cztonek Zarzadu

Bogdan Manowski

Cztonek Zarzadu

zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki

W 20716 r. nie wystapity zmiany w sktadzie Zarzad Spotki.

6.7.1.2 Zasady powotywania i odwotywania Cztonkéw
Zarzadu

Zarzad Spotki sktada sie co najmniej z dwoch Cztonkadw,
w tym Prezesa Zarzadu. Powotanie i odwotanie Cztonkaw
Zarzadu oraz ustalanie liczby Cztonkdw Zarzadu, jak rowniez
ustalanie zasad wynagradzania Cztonkéw Zarzadu nalezy
do zadan Rady Nadzorcze;.

Kadencja Cztonkéw Zarzadu jest indywidualnaiwynosi S lat.
Kadencja Pana Macieja Wieczorka uptywa z dniem 6
lipca 2020 roku, a kadencja Pani lwony Giedronowicz i Pana
Bogdana Manowskiego uptywa z dniem 1 stycznia 2019
roku.

6.7.1.3 Opis dziatania i uprawnief organu

Zarzad prowadzi sprawy Spotki i reprezentuje jg na zewnatrz,
spetnigjac swoje obowigzki ze starannoScia wymagana

w obrocie gospodarczym, przy Scistym przestrzeganiu
przepisbw prawa oraz postanowien Statutu Spofki
i regulamindw obowigzujgcych w Spoétce. Do kompetencii
Zarzadu naleza wszystkie sprawy niezastrzezone do decyz;ji
Walnego Zgromadzenia Spotki lub Rady Nadzorczej.
Uchwaty Zarzadu podejmowane s bezwzgledna
wiekszoscig gtosow. W przypadku rownosci gtosow
przy podejmowaniu uchwat na posiedzeniach Zarzadu
Spotki, decydujacy gtos bedzie przystugiwac Prezesowi
Zarzadu Spotki.

Zarzad Spotki nie posiada uprawnien do podjecia decyzii
0 emisji lub wykupie akcji Spotki.

6.72 Rada Nadzorcza
6.7.2.1 Sktad osobowy
Na dzien 31 grudnia 2016 roku oraz na dzien publikacji

niniejszego sprawozdania w sktad Rady Nadzorczej spotki
wchodzg nastepujace osoby:
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Tabela 14. Sktad Rady Nadzorczej Celon Pharma S.A.

Imig i nazwisko Petniona funkcja

Maciej Krasinski

Przewodniczacy Rady Nadzorczej

Urszula Wieczorek

Cztonek Rady Nadzorczej

Michat Kowalczewski

Cztonek Rady Nadzorczej

Mirostaw Godlewski

Cztonek Rady Nadzorczej - cztonek niezalezny

Robert Rzeminski

Cztonek Rady Nadzorczej

Artur Wieczorek

Cztonek Rady Nadzorczej

zrodto: opracowanie wiasne na podstawie danych Spotki

W dniu 28 kwietnia 2016 r. odbyto sie Zwyczajne Walne
Zgromadzenie, ktore w zwigzku z uptywem kadencji
dotychczasowej Rady Nadzorczej powotato nowa Rade
Nadzorcza w sktadzie: Urszula Wieczorek, Artur Wieczorek,
Michat Kowalczewski, Robert Rzeminski, Maciej Krasinski
oraz Mirostaw Godlewski.

6.7.2.2 Zasady powotywania i odwotywania cztonkow
organu

W sktad Rady Nadzorczej wchodzi co najmniej pieciu
cztonkoéw. Powotanie i odwotanie Cztonkdéw Rady
Nadzorczej, ustalenie liczby Cztonkéw Rady Nadzorczej
oraz ustalanie zasad wynagradzania jej cztonkow nalezy
do zadan Walnego Zgromadzenia.. Akcjonariuszowi, ktory
posiada najwiekszg iloSC akgcji imiennych przystuguje
uprawnienie osobiste do powotywania i odwotywania
Przewodniczacego Rady Nadzorczej sposrod cztonkow
Rady Nadzorczej.

Cztonkowie Rady Nadzorczej Spotki sg powotywani
na okres wspdlnej kadengiji, ktora trwa trzy lata. Kadencja
obecnych cztonkdw Rady Nadzorczej uptywa z dniem 28
kwietnia 2019 roku.

6.7.2.3 Opis dziatania i uprawnief organu

Rada Nadzorcza wykonuje staty nadzor nad dziatalnoscig
Spotki. Kompetencje Rady Nadzorczej okresla Statut
Spotki oraz Kodeks spotek handlowych, a takze inne
znajdujace zastosowanie ustawy. Rada Nadzorcza
wykonuje swoje obowigzki kolegialnie, moze jednak
oddelegowat ze swego grona jednego lub kilku cztonkow
do indywidualnego wykonywania poszczegblnych
czynnosci nadzorczych. Rada Nadzorcza ma prawo zadac
od Zarzadu Spotki niezbednych informacji, dokumentow
lub ekspertyz w zakresie spraw bedacych przedmiotem jej
nadzoru i kontroli.

Do obowigzkéw Rady Nadzorczej, obok tych przewidzianych

obligatoryjnymi przepisami Kodeksu spotek handlowych,

nalezy podejmowanie uchwat w nastepujacych sprawach:

a) ustanowienie innych niz Cztonkowie Zarzadu likwida-
toréw Spotki, odwotywanie likwidatorow, wszelkie
decyzje przeznaczone dla likwidatorow Spotki,

b) ustalanie warunkow kontraktu menadzerskiego,

c) delegowanie Cztonkéw Rady Nadzorczej do czasowego
wykonywania czynnosci Cztonkéw Zarzadu, nie
mogacych sprawowac swoich czynnosci,

d) ustalanie zasad wynagradzania Cztonkéw Zarzadu
Spotki,

e) powotanie i odwotanie Cztonkéw Zarzadu Spotki oraz
ustalanie liczby Cztonkow Zarzadu, za wyjatkiem
Zarzadu pierwszej kadencji powotanego uchwatg
Nadzwyczajnego Zgromadzenia Wspolnikow spotki
,Celon Pharma” Sp. z 0.0. w sprawie przeksztatcenia
w spotke ,CELON PHARMA" S A,

f) uchwalanie i zatwierdzanie Regulaminu Zarzadu Spotki,

g) ustalanie tekstu jednolitego zmienionego Statutu lub
wprowadzanie innych zmian o charakterze
redakcyjnym okreSlonych w uchwale Walnego
Zgromadzenia, na podstawie upowaznienia Walnego
Zgromadzenia,

h) uchwalanie Regulaminu Rady Nadzorczej,

i) wybor audytora poczawszy od dnia 1 stycznia 2016
roku

W dniu 8 lutego 2017 roku Nadzwyczajne Walne
Zgromadzenie Spotki uchwalito zmiany w Statucie Spotki
w zakresie obowigzkéw Rady Nadzorczej polegajace
na zmianie tresci pkt c powyzej na nowa tresc:

,C) zawieszanie, z waznych powoddw, w czynnosciach
poszczegblnych lub wszystkich cztonkow Zarzady,
a takze delegowanie Cztonkéw Rady Nadzorczej
do czasowego wykonywania czynnosci Cztonkow
Zarzadu, nie mogacych sprawowac swoich czynnosci”

oraz dodaniu pkt j o tresci: ,nabycie i zbycie nieruchomosci,
uzytkowania wieczystego lub udziatu w nieruchomosci”

Do dnia publikacji niniejszego sprawozdania powyzsze
zmiany nie zostaty zarejestrowane w Krajowym Rejestrze
Sadowym.

Posiedzenia Rady Nadzorczej odbywajg sie stosownie
do potrzeb, nie rzadziej niz trzy razy w roku obrotowym,
w siedzibie Spotki lub innym miejscu okreSlonym
w zaproszeniu na posiedzenie. Posiedzenia zwotuje
Przewodniczacy z wtasnej inicjatywy lub na wniosek
innego cztonka Rady Nadzorczej lub Zarzadu. W razie
niezwotania posiedzenia przez Przewodniczacego
na wniosek innego cztonka Rady Nadzorczej lub Zarzady,
posiedzenie moze zwotaC wnioskodawca. Za zgoda
i przy obecnosci wszystkich cztonkow Rady Nadzorczej,
posiedzenia Rady moga odbywac sie bez formalnego
zwotania.
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Obrady Rady Nadzorczej prowadzi Przewodniczacy,
a w razie jego nieobecnosci Wiceprzewodniczacy Rady,
a pod nieobecnos¢ Przewodniczacego i Wiceprzewodni-
czacego inny cztonek Rady obecny na posiedzeniu.
W posiedzeniach Rady Nadzorczej moga uczestniczyc
cztonkowie Zarzadu oraz inne o0soby zaproszone
na posiedzenie Rady, w szczegblnosci pracownicy Spotki
oraz doradcey lub eksperci zewnetrzni.

Rada Nadzorcza moze podejmowac uchwaty jesli
na posiedzeniu obecna jest co najmniej potowa jej
cztonkow, pod warunkiem, ze wszyscy jej cztonkowie
zostali prawidtowo zaproszeni na posiedzenie. Uchwaty
Rady Nadzorczej zapadajg bezwzgledng wiekszoscig
gtosow. W przypadku rownej liczby gtoséw decyduje gtos
Przewodniczacego Rady.

Z zastrzezeniem art. 388 § 2 zdanie drugie oraz art. 388
8§ 4 Kodeksu spotek handlowych, cztonkowie Rady
Nadzorczej moga braC udziat w podejmowaniu uchwat
oddajac swoj gtos na pisSmie za posrednictwem innego
Cztonka Rady Nadzorczej. Z zastrzezeniem art. 388 § 3
zdanie drugie oraz art. 388 § 4 Kodeksu spotek
handlowych, uchwaty Rady Nadzorczej moga zostac
takze podjete w trybie pisemnym lub przy wykorzystaniu
Srodkow bezposredniego porozumiewania sie na odlegtosc.
Projekty uchwat przedstawiane sg w takich wypadkach
wszystkim Cztonkom Rady Nadzorczej przez Cztonka
Rady Nadzorczej, ktory proponuje podjecie takiej uchwaty

6.7.2.4 Komitety

W Radzie Nadzorczej funkcjonuje Komitet Audytu, w sktad
ktorego wchodza: Mirostaw Godlewski, Michat Kowalczewski
oraz Robert Rzeminski.

Mirostaw Godlewski spetnia warunki niezaleznosci
w rozumieniu art. 56 ust. 3 pkt 1, 3 i 5 ustawy z dnia
7 maja 2009 roku o biegtych rewidentach i ich
samorzadzie, podmiotach uprawnionych do badania
sprawozdan finansowych oraz o nadzorze publicznym,
a takze posiada kwalifikacje w dziedzinie rachunkowosci.

Do zadan Komitetu Audytu naleza:

monitorowanie procesu sprawozdawczosci finansowej;
monitorowanie skutecznosci  systemow  kontroli
wewnetrznej, audytu wewnetrznego oraz zarzadzania
ryzykiem;

monitorowanie skutecznosci  systemow  kontroli
zewnetrzngj i reakcji Zarzadu na zalecenia przedstawia-
ne w wyniku takich kontroli;

monitorowanie wykonywania czynnosci
finansowej;

cykliczna analiza okolicznosci istotnych z punktu
widzenia wyboru podmiotu uprawnionego do badania
sprawozdan finansowych Spotki oraz zasad i warunkow
nawigzywania lub rozwigzywania wspotpracy z tym
podmiotem;

monitorowanie niezaleznosci oraz obiektywizmu biegtego
rewidenta i podmiotu uprawnionego do badania
sprawozdan finansowych.

rewizji

W zwigzku z wykonywaniem powyzszych czynnosci Rada
Nadzorcza moze zadaC od Cztonkéw Zarzadu
przedktadania wszelkich niezbednych do dokonania
oceny dokumentow i informacji, a takze udziatu w pracach
Rady w przedmiotowym zakresie. Ponadto Rada
Nadzorcza moze, w zakresie wykonywania zadan komitetu
audytu, zwracac sie o0 udzielenie informacji do pracowni-
koéw wyzszego szczebla zaangazowanych w sfere
finansowo rachunkowa dziatalnosci Spotki, bez koniecznosci
obecnosci czy zgody Zarzadu.

W Spétce nie funkcjonuje komitet ds. wynagrodzen ani
komisja ds. nominac;ji.

6.8 Spos6b dziatania walnego zgromadzenia i jego
zasadnicze uprawnienia oraz opis praw
akcjonariuszy i sposobu ich wykonywania

Walne Zgromadzenie dziata na podstawie Kodeksu Spotek
Handlowych i Statutu Spotki.

Do kompetencji Walnego Zgromadzenia nalezy:

1) rozpatrzenie i zatwierdzenie sprawozdania Zarzadu
z dziatalnosci Spotki, sprawozdania finansowego za ubiegty
rok obrotowy Spotki oraz udzielenie absolutorium
cztonkom organdw Spotki z wykonania przez nich
obowigzkow,

2) wszelkie postanowienia dotyczace roszczen o napra-
wienie szkody, wyrzadzonej przy zawigzaniu Spotki lub
sprawowaniu zarzadu lub nadzoruy,

3) wszelkie decyzje zwigzane z uzyskanym przez Spotke
zyskiem lub poniesiong przez Spotke stratg,

4) rozwigzanie Spotki i postawienie jej w stan likwidacj,

5) potaczenie, podziat oraz przeksztatcenie Spotki,

6) ustalanie zasad wynagradzania Cztonkow Rady
Nadzorczej,

7) zmiana statutu Spotki,

8) podwyzszenie lub obnizenie kapitatu zaktadowego
Spotki,

9) wyrazenie zgody na kupno, sprzedaz lub inng forme
nabycia, zbycia lub obcigzenia przedsigbiorstwa Spotki,
zorganizowanej czesSci tego przedsiebiorstwa lub
jakiegokolwiek sktadnika majatku Spotki o wartosci
rynkowej przekraczajgcej 1.000.000.000,00 zt.
(jeden miliard ztotych),

10)powotanie i odwotanie Cztonkéw Rady Nadzorczej
Spotki oraz ustalenie liczby Cztonkow Rady Nadzorczej,
za wyjatkiem Rady Nadzorczej pierwszej kadenciji,
powotanej uchwatg Nadzwyczajnego Zgromadzenia
Wspolnikow spotki ,CELON PHARMA" Sp.z 0.0. w sprawie
przeksztatcenia w spotke ,CELON PHARMA" S A.

Walne Zgromadzenie moze podejmowac uchwaty jedynie
w sprawach objetych porzadkiem obrad, chyba ze caty
kapitat zaktadowy jest reprezentowany na Walnym
Zgromadzeniu, a nikt z obecnych nie zgtosit sprzeciwu
dotyczacego powziecia uchwaty. Wnioski o charakterze
porzadkowym moga byc uchwalone takze jesli nie byty
umieszczone w porzadku obrad.

Przygotowanie i zorganizowanie Walnego Zgromadzenia
nalezy do zadan Zarzadu, takze w sytuacji, gdy Walne
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Zgromadzenie zwotywane jest przez inny niz Zarzad organ
lub podmiot uprawniony do zwotania Walnego
Zgromadzenia. Zarzad moze zlecic wykonywanie
czynnosci technicznych zwigzanych z obstugg Walnego
Zgromadzenia wyspecjalizowanemu w danych ustugach
podmiotowi zewnetrznemu, w szczegodlnosci w zakresie
rejestracji udziatu w Walnym Zgromadzeniu oraz obstugi
gtosowania podczas Walnego Zgromadzenia.

Akcjonariusz moze uczestniczy¢ w Walnym Zgromadzeniu
oraz wykonywaC prawo gtosu osobiscie lub przez
petnomocnika. Poza uprawnionymi akcjonariuszami w Walnym
Zgromadzeniu majg prawo uczestniczyc:

- uprawnieni do wykonywania prawa gtosu zastawnicy
lub uzytkownicy akcji o ile spetnione zostaty warunki
okreslone w kodeksie spotek handlowych lub innych
ustawach oraz Statucie

- cztonkowie Zarzadu i Rady Nadzorczej Spotki,

- doradcy lub eksperci zaproszeni przez organ lub podmiot
zwotujagcy Walne Zgromadzenie lub dopuszczeni
do udziatu przez Przewodniczacego,

- notariusz sporzadzajacy protokot z Walnego Zgromadzenia,

- osoby zapewniagjgce techniczng obstuge Walnego
Zgromadzenia,

- inne osoby za zgoda Walnego Zgromadzenia.

Akcjonariusze przybywajacy na Walne Zgromadzenie
potwierdzajg swojg obecnos¢ wtasnorecznym podpisem
ztozonym na liScie obecnosci oraz odbierajg karty
do gtosowania lub urzgdzenia do gtosowania Petnomaocnicy
podpisuja sie swoim imieniem i nazwiskiem przy nazwisku
nazwie mocodawcy z zaznaczeniem, ze dziatajg jak
o petnomocnicy. Walne Zgromadzenie otwiera
Przewodniczacy lub inny cztonek Rady Nadzorczej,
aw przypadku ich nieobecnosci, Prezes Zarzadu lub osoba
wyznaczona przez Zarzad. Nastepnie, z zastrzezeniem
wyjatkow przewidzianych w przepisach szczegodlnych,
sposrod os6b uprawnionych do uczestnictwa w Walnym
Zgromadzeniu  wybiera sie  Przewodniczacego
Zgromadzenia. Przewodniczagcym Walnego Zgromadzenia
moze by¢ osoba uprawniona do gtosowania na Walnym
Zgromadzeniu wybrana w drodze gtosowania sposrod
kandydatow w zgtaszanych przez osoby uprawnione
do udziatu w Walnym Zgromadzeniu z prawem gtosowania.
Osoba uprawniona do udziatu w Walnym Zgromadzeniu
z prawem gtosowania moze zgtosiC wytacznie jedna
kandydature na stanowisko Przewodniczgcego. Uchwaty
Walnego Zgromadzenia zapadajg bezwzgledna wiekszoscig
gtosow o ile przepisy kodeksu spétek handlowych, innej
znajdujacej zastosowanie ustawy lub Statutu nie stanowig
inaczej. Przewodniczacy ogtasza wyniki gtosowania, ktore
nastepnie wnoszone sg do protokotu obrad, a takze
stwierdza podjecie lub niepodjecie uchwaty.

Akcjonariuszom przystuguja wymienione nizej prawa:

1) Prawo do dywidendy, to jest udziatu w zysku spotki
wykazanym w sprawozdaniu finansowym, zbadanym
przez biegtego rewidenta, przeznaczonym przez walne
zgromadzenie do wyptaty akcjonariuszom (art. 347 KSH).
Zysk rozdziela sie w stosunku do liczby akgji. Statut nie

przewiduje uprzywilejowania w zakresie tego praws,
wobec czego, na kazda akcje przypada dywidenda w takiej
samej wysokosci. Zgodnie z § 23 Statutu, dzien
dywidendy oraz dzien wyptaty dywidendy ustala Walne
Zgromadzenie. Jezeli w oparciu o postanowienia statutu
walne zgromadzenie nie postanowi inaczej, uprawnionymi
do dywidendy za dany rok obrotowy sa akcjonariusze,
ktorym przystugiwaty akcje w dniu powziecia uchwaty
0 podziale zysku. Dzien dywidendy nie moze byc
wyznaczony pozniej niz w terminie dwoch miesiecy, liczac
od dnia powziecia uchwaty o podziale zysku. W spotce
publicznej zwyczajne walne zgromadzenie ustala dzien
dywidendy oraz termin jej wyptaty, przy czym dzien
dywidendy moze by¢ wyznaczony na dzien powziecia
uchwaty albo w okresie kolejnych trzech miesiecy, liczac
od tego dnia (art. 348 KSH, z uwzglednieniem regulacii
KDPW). W przypadku podjecia uchwaty o przeznaczeniu
zysku do podziatu akcjonariusze nabywajg roszczenie
o wyptate dywidendy. Roszczenie to staje sie wymagalne
z dniem wskazanym w uchwale i podlega przedawnieniu
na zasadach og6lnych. Z akcjami Spotki nie wigze sie
zadne inne prawo do udziatu w jej zyskach.

2) Prawo do zbywania posiadanych akgji.

3) Prawo poboru - tj. prawo pierwszenstwa w obejmowaniu
nowych akcji w stosunku do liczby posiadanych akgji.
Na zasadach przewidzianych w art. 433 KSH, w interesie
spotki, akcjonariusz moze zosta¢ pozbawiony tego prawa,
w czesci lub w catosci, moca uchwaty walnego zgroma-
dzenia podjetej wiekszoscig co najmniej czterech pigtych
gtosow. Pozbawienie akcjonariuszy prawa poboru akgji
moze nastapi¢ w przypadku, gdy zostato to zapowiedziane
w porzadku obrad walnego zgromadzenia. Wymogow tych
nie stosuje sig, gdy uchwata o podwyzszeniu kapitatu
zaktadowego stanowi, ze nowe akcje majg byc objete
w catosci przez instytucje finansowa (subemitenta),
z obowigzkiem oferowania ich nastepnie akcjonariuszom
celem umozliwienia im wykonania prawa poboru
nawarunkach okreslonych w uchwale oraz, gdy uchwata
stanowi, ze nowe akcje majg byc objete przez subemitenta
w przypadku, gdy akcjonariusze, ktorym stuzy prawo
poboru, nie obejma czesci lub wszystkich oferowanychim
akgiji.

4) Prawo do obcigzania posiadanych akgji zastawem lub
prawem uzytkowania.

5) Prawo do zamiany akcji na okaziciela na akcje imienne
i odwrotnie, przy czym akcje imienne nie moga byc
przedmiotem obrotu na rynku regulowanym.

6) Prawo do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu oraz
prawo do gtosowania na Walnym Zgromadzeniu. Kazdej
akcji zwyktej przystuguje jeden gtos. Natomiast w przypadku
akgji uprzywilejowanych, na jedna akcje przypadaja dwa
gtosy na Walnym Zgromadzeniu.

7) Prawa zwigzane z Walnym Zgromadzeniem:

a) prawo do uczestnictwa w Walnym Zgromadzeniu wraz
z prawem do gtosowania. Na kazda posiadang akcje
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zwykta przypada jeden gtos na Walnym Zgromadzeniu,
natomiast akcje uprzywilejowane dajg prawo do dwoch
gtosow z kazdej akcj;

b) prawo do zwotania Walnego Zgromadzenia - przystugujace
akcjonariuszom reprezentujgcym co najmniej potowe kapitatu
zaktadowego lub co najmniej potowe 0gotu gtosow;

c) prawo do ztozenia wniosku o zwotanie Nadzwyczajnego
Walnego Zgromadzenia oraz do ztozenia wniosku
0 umieszczenie w porzadku obrad poszczegoélnych
spraw — przystugujace akcjonariuszom posiadajgcym co
najmniej jedng dwudziesta kapitatu zaktadowego Spotki;

d) prawo do ztoZenia wniosku o sprawdzenie listy
obecnosci na Walnym Zgromadzeniu przez wybrang
w tym celu komisje, ztozong co najmniej z trzech osob.
Whniosek moga ztozyc akcjonariusze posiadajacy jedna
dziesigta kapitatu zaktadowego reprezentowanego na tym
walnym zgromadzeniu. Wnioskodawcy majg prawo
wyboru jednego cztonka komisji (art. 410 § 2 KSH);

e) prawo do zaskarzania uchwat Walnego Zgromadzenia
na zasadach okreslonych w art. 422-427 KSH (zadanie
uchylenia uchwaty albo stwierdzenia jej niewaznosci).

8) Prawo do informacji w zwigzku z Walnym Zgromadze-
niem — w tym zakresie akcjonariusz ma prawo:

a) zadania wydania odpisbw sprawozdania zarzgdu
z dziatalnosci spotki i sprawozdania finansowego wraz
z odpisem sprawozdania rady nadzorczej oraz opini
biegtego rewidenta najpdzniej na pietnascie dni
przed walnym zgromadzeniem (art. 395 § 4 KSH),

b) przegladania w lokalu zarzadu listy akcjonariuszy
uprawnionych do uczestnictwa w walnym zgromadzeniu
oraz zadania odpisu listy za zwrotem kosztow jej
sporzadzenia (art. 407 § 1 KSH). Akcjonariusz spotki
publicznej moze zadac przestania mu listy, nieodptatnie,
poczta elektroniczng,

c) zgodnie z art. 428 KSH, podczas obrad Walnego
Zgromadzenia Zarzad jest obowigzany do udzielenia
akcjonariuszowi na jego zadanie informacji dotyczacych
spotki, jezeli jest to uzasadnione dla oceny sprawy objetej
porzadkiem obrad. Akcjonariusz, ktéremu odmoéwiono
ujawnienia zadanej informacji podczas obrad walnego
zgromadzenia i ktory zgtosit sprzeciw do protokotu, moze
ztozy€ wniosek do sadu rejestrowego o zobowigzanie
zarzadu do udzielenia informacji (art. 429 KSH).

d) zadania wydania odpisu wnioskdw w sprawach objetych
porzadkiem obrad, w terminie tygodnia przed Walnym
Zgromadzeniem (art. 407 § 2 KSH),

e) przegladania ksiegi protokotoéw oraz zgdania wydania
po$wiadczonych przez zarzad odpisow uchwat (art. 421
§ 3 KSH).

9) Prawo do zadania wyboru rady nadzorczej oddzielnymi
grupami. Art. 385 § 3 KSH stanowi, ze na wniosek
akcjonariuszy reprezentujgcych co najmniej jedna piata

kapitatu zaktadowego wybor rady nadzorczej powinien
by¢ dokonany przez najblizsze walne zgromadzenie
w drodze gtosowania oddzielnymi grupami.

10) Prawo do zadania zbadania przez biegtego, na koszt
spotki, okreSlonego zagadnienia zwigzanego z utworze-
niem spotki publicznej lub prowadzeniem jej spraw
(rewident do spraw szczegdlnych). Uchwate w tym
przedmiocie podejmuje walne zgromadzenie na wniosek
akcjonariusza lub akcjonariuszy posiadajgcych co
najmniej 5% ogllnej liczby gtoséw na walnym
zgromadzeniu (art. 84 i 85 Ustawy o Ofercie Publicznej).
Akcjonariusze moga w tym celu zadac zwotania
nadzwyczajnego walnego zgromadzenia lub zadac
umieszczenia sprawy podjecia tej uchwaty w porzadku
obrad najblizszego walnego zgromadzenia. Jezeli walne
zgromadzenie nie podejmie uchwaty zgodnej z trescig
wniosku albo podejmie taka uchwate z naruszeniem
ustawy, wnioskodawcy moga wystapic do sadu
rejestrowego o wyznaczenie wskazanego podmiotu jako
rewidenta do spraw szczegoélnych, w terminie 14 dni
od dnia podjecia uchwaty.

11) W przypadku potaczenia, podziatu lub przeksztatcenia
spotki, akcjonariuszom przystuguje prawo do przegladania
dokumentéw oraz zadania udostepnienia w lokalu spofki
bezptatnie odpiséw dokumentéw, o ktérych mowa
wart. 505 § 1 KSH (w przypadku potaczenia spotek),
w art. 540 § 1 KSH (przypadku podziatu Spotki) oraz
w art. 5618 1 KSH (w przypadku przeksztatcenia Spotki).

12) Akcjonariuszowi spotki publicznej posiadajgcemu akcje
zdematerializowane przystuguje uprawnienie do zadania
wystawienia imiennego Swiadectwa depozytowego przez
podmiot prowadzacy rachunek papieréw wartosciowych
zgodnie z przepisami o obrocie instrumentami finansowy-
mi oraz imiennego zasSwiadczenia 0 prawie uczestnictwa
w walnym zgromadzeniu spétki publicznej (art. 328 § 6 KSH).

13) Prawo do wniesienia pozwu 0 naprawienie szkody
wyrzagdzonej spotce, na zasadach okreslonych w art. 486
i 487 KSH, jezeli spotka nie wytoczy powobdztwa
0 naprawienie wyrzadzonej jej szkody w terminie roku
od dnia ujawnienia czynu wyrzadzajgcego szkode.

14) Prawo zadania, aby sp6tka handlowa, bedaca
akcjonariuszem spotki, udzielita informacji, czy pozostaje
w stosunku dominacji lub zaleznosci wobec okreslonej
spotki handlowej albo spatdzielni bedacej akcjonariuszem
spotki albo czy taki stosunek dominacji lub zaleznosci
ustat. Akcjonariusz moze zadac rowniez ujawnienia liczby
akgji lub gtosdw albo liczby udziatéw lub gtosdw, jakie ta
spotka handlowa posiada, w tym takze jako zastawnik,
uzytkownik lub na podstawie porozumief z innymi
osobami (art. 6 § 4 i 6 KSH).

15) Prawo do przegladania ksiegi akcyjnej i zadania
wydania odpisu, za zwrotem kosztow jego sporzadzenia
(art. 341§ 7 KSH).

16) Przymusowy wykup / odkup. Zgodnie z art. 82 Ustawy
o Ofercie Publicznej, akcjonariuszowi spotki publicznej,
ktory samodzielnie lub wspolnie z podmiotami od niego
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zaleznymi lub wobec niego dominujgcymi oraz podmiotami
bedacymi stronami porozumienia, o ktérym mowa
w art. 87 ust. 1 pkt S Ustawy o Ofercie Publicznej, osiggnat
lub przekroczyt 90% ogolnej liczby gtosow w tej spotce,
przystuguje, w terminie trzech miesiecy od osiggniecia lub
przekroczenia tego progu, prawo zadania od pozostatych
akcjonariuszy sprzedazy wszystkich posiadanych przez
nich akcji. Ponadto, na podstawie art. 83 Ustawy o Ofercie
Publicznej, akcjonariusz spotki publicznej moze zazgdat
wykupienia posiadanych przez niego akcji przez innego
akcjonariusza, ktory osiggnat lub przekroczyt 90% ogdlinej
liczby gtosow w tej spotce. Zadanie sktada sie na pismie
w terminie trzech miesiecy od dnia, w ktdrym nastapito
osiggniecie lub przekroczenie tego progu przez innego
akcjonariusza.

17) Umorzenie akcji - akcje Spotki moga byé umarzane
na zasadach okreSlonych przez walne zgromadzenie.
Szczegbtowe warunki umorzenia akcji ustala uchwata
walnego zgromadzenia.

6.9 Zasady zmiany statutu Spotki

Zgodnie z art. 430 § 1 KSH zmiana statutu wymaga
uchwaty Walnego Zgromadzenia i wpisu do rejestru.
Uchwata dotyczaca zmiany statutu zapada wiekszoscig
trzech czwartych gtoséw, przy czym uchwata dotyczaca

7. Polityka Wynagrodzen
71 System wynagrodzen w Spotce

W Spoétce nie zostata formalnie wdrozona polityka
wynagrodzen. Warunki wynagrodzen cztonkéw Zarzadu
ustalane sg przez Rade Nadzorczg Spétki, a wynagrodzenia
cztonkow Rady Nadzorczej ustalane sg w drodze uchwaty
Walnego Zgromadzenia Spotki. W 20716 roku nie nastapity
zmiany w systemie wynagrodzen w Spotce. W ocenie Spotki
funkcjonujacy system wynagrodzen w petni pozwala
na realizacje celdw i strategii Spotki.

Pomimo braku sformalizowanej polityki, przy okreslaniu
zasad wynagradzania cztonkow organéw Spotki oraz

zmiany statutu, zwiekszajgca Swiadczenia akcjonariuszy lub
uszczuplajgca prawa przyznane osobiscie poszczegdlnym
akcjonariuszom zgodnie z art. 354 KSH, wymaga zgody
wszystkich akcjonariuszy, ktérych dotyczy (art. 415 KSH).
Statut Spotki nie przewiduje zadnych surowszych
warunkow podjecia uchwaty w sprawie zmiany Statutu
anizeli wyzej wymienione.

Jezelizmiana statutu nie jest zwigzana z podwyzszeniem
lub obnizeniem kapitatu zaktadowego, po podjeciu przez
walne zgromadzenie stosownej uchwaty, zarzad ma 3
miesigce na zgtoszenie zmiany statutu do sadu
rejestrowego (art. 430 § 2 KSH). Zmiana nastepuje
z chwilg zarejestrowania przez wtasciwy sad rejestrowy.

6.10 Systemy kontroli wewnetrznej i zarzadzania
ryzykiem w odniesieniu do procesu sporzadzania
sprawozdan Spotki i Grupy Kapitatowe

Spotka nie posiada sformalizowanego systemu kontroli
wewnetrznej oraz zarzadzania ryzykiem w odniesieniu
do procesu sporzadzania sprawozdan finansowych. Dane
na potrzeby sprawozdan finansowych oraz same
sprawozdania sg przygotowywane przez ksiegowos¢ Spotki.
Nadzor nad przygotowaniem sprawozdan finansowych
sprawuje cztonek Zarzadu Iwona Giedronowicz. Tak
zatwierdzone sprawozdanie jest nastepnie przedstawiane
Zarzadowi Spotki.

St

kluczowych menedzeréw w duzej mierze znajdujg
odzwierciedlenie zasady okreslone przez Dobre Praktyki
Spotek Notowanych na GPW 20716, bowiem wynagrodzenia
tych osab sa zwigzane ze strategig Spotki, realizowanymi
celami i interesami Spotki, podyktowane kompetencjami
i wktadem w dziatalnoS¢ oraz rozw6j Spotki, sg dostosowane
do zakresu obowigzkow i odpowiedzialnosci, a takze stuza
zapewnieniu motywacji kluczowych pracownikéw oraz
utrzymania ich zatrudnienia w Spétce.

Przy ustalaniu wynagrodzen cztonkéw organdw i kluczo-
wych pracownikéw uwzglednia sie wykonywanie przez nich
dodatkowych zadan i obowigzkdw tak, aby wynagrodzenie
byto adekwatne do zakresu tych zadan i ich charakteru oraz
wielkosci Spotki i uzyskiwanych wynikéw ekonomicznych.
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7.2 Warunki i wysokos¢ wynagrodzen cztonkéw Zarzadu

Cztonkowie Zarzadu, za wyjatkiem Prezesa Zarzadu sa
zatrudnieni w Spétce na podstawie umow o prace. W 2016
roku cztonkowie Zarzadu nie otrzymywali innego niz
wskazane ponizej wynagrodzenia z tytutu petnionych
funkcji. Cztonkowie Zarzadu nie otrzymywali nagrod ani

innych korzysci w tym wynikajgcych z programow
motywacyjnych lub premiowych opartych na kapitale
Spotki, jak rowniez nie otrzymujg zmiennych sktadnikow
wynagrodzenia.

Ponizsza tabela przedstawia wartos¢ wyptaconych w 2016
r. Cztonkom Zarzadu wynagrodzen z tytutu zawartych
umaow o prace.

Tabela 15: Wynagrodzenia wyptacone, nalezne i potencjalnie nalezne Cztonkom Zarzadu z tyt. petnienia funkcji w

Zarzadzie:
Maciej Wieczorek* 0,00
Iwona Giedronowicz 216.362,00
Bogdan Manowski 224.984,00
Razem wynagrodzenia 441.346,00

Zrodto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki

* Pan Maciej Wieczorek jest jedynym udziatowcem spotki Glatton Sp. z 0.0, ktora w 20716 roku otrzymata 7 min zt z tytutu wyptaconej przez Celon

Pharma dywidendy z zysku Spotki za rok 2015.

W odniesieniu do Swiadczen wyptacanych w chwili
rozwigzania stosunku pracy na podstawie umow 0 prace,
zastosowanie znajdujg wtasciwe przepisy prawa pracy.
Spotka nie jest strong umow o Swiadczenie ustug
zawartych z cztonkami Zarzadu, ktore przewidywatyby
wyptate Swiadczen dla tych oséb w chwili rozwigzania
stosunku pracy.

7.3 Warunki i wysokoS¢ wynagrodzen cztonkéw Rady
Nadzorczej

W dniu 10 lipca 2015 roku Nadzwyczajne Walnego
Zgromadzenie podjeto uchwate w sprawie przyznania
Cztonkom Rady Nadzorczej wynagrodzenia z tytutu petnione;
funkgji w wysokosci 1.200 zt brutto za jedno posiedzenie,
niezaleznie od petnionej funkcji. W roku 2016 odbyty sie dwa
posiedzenia.

Tabela 16: Wartos¢ wyptaconych w 2016 r. Cztonkom Rady Nadzorczej wynagrodzen brutto z tytutu petnienia funkgc;ji

w2016r.

2016

Urszula Wieczorek 240000
Michat Kowalczewski 240000
Mirostaw Godlewski 2.400,00
Robert Rzeminski 2400,00
Maciej Krasifiski 2.400,00
Artur Wieczorek 2400,00
Razem 14.400,00

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki

W 2016 r. Cztonkowie Rady Nadzorczej otrzymali rowniez
wynagrodzenie z innych tytutow anizeli petnienie funkgji
w Radzie Nadzorczej.

Ponizsza tabela przedstawia wartoSC wyptaconych
wynagrodzen z innych tytutdw anizeli petnienie funkcji
w Radzie Nadzorczej.

Tabela 17. Wartos¢ wyptaconych, naleznych i potencjalnie naleznych wynagrodzen cztonkom Rady Nadzorcej z innych

tytutow anizeli petnienie funkcji w Radzie Nadzorcze;j.

Rada Nadzorcza - Urszula Wieczorek

- wynajem (netto) 108.000,00
- umowa o prace (brutto) 40662,00
Rada Nadzorcza - Artur Wieczorek

- umowa o prace (brutto) 69.062,00
Rada Nadzorcza - Robert Rzeminski

- Swiadczenie ustug doradztwa farmaceutycznego (netto) 224.352,00

Zrodto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spotki
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W 2016 roku cztonkowie Rady Nadzorczej nie otrzymywali
nagrod ani korzysci, w tym wynikajacych z programow
motywacyjnych lub premiowych opartych na kapitale Spotki.

7.4 Pozafinansowe sktadniki wynagrodzen
przystugujace cztonkom Zarzadu i kluczowym
menedzerom

Cztonkom Zarzadu Spotki i Kluczowym menadzerom nie
przystuguja pozafinansowe sktadniki wynagrodzenia.

7.5 Umowy zawarte z osobami zarzadzajgcymi,
przewidujace rekompensate w przypadku ich
rezygnac;ji lub zwolnienia z zajmowanego
stanowiska bez waznej przyczyny lub gdy ich
odwotanie lub zwolnienie nastepuje z powodu
potaczenia Spétki przez przejecie

Dodatkowe

informacje

8. Dodatkowe Informacje

81 Postepowania toczace sie przed sadem, organem
wiasciwym dla postepowania arbitrazowego lub
organem administracji publicznej

Spotka prowadzi obecnie dwa spory sgdowe z powddztwa
Glaxo Operations UK Ltd. z siedzibg w Wielkiej Brytanii oraz GSK
Services Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu (Powodowie). Szcze-
g6towe informacje dotyczace ww. sporow zostaty przedsta-
wione w pkt 5 Ryzyka izagrozenia Spotki CELON PHARMAS A
przy opisie ryzyka zwigzanego ze sporem sgdowym.

Umowy zawarte z osobami zarzadzajgcymi nie przewidujg
rekompensaty w przypadku ich rezygnaciji lub zwolnienia
z zajmowanego stanowiska bez waznej przyczyny lub gdy
ich odwotanie lub zwolnienie nastepuje z powodu
potaczenia Spotki przez przejecie.

7.6 Zobowiagzania wynikajace z emerytur i Swiadczen
o podobnym charakterze dla bytych osdb
zarzadzajacych i nadzorujacych

W Spotce nie istniejg zobowigzania wynikajace z emerytur
i Swiadczen o podobnym charakterze dla bytych oséb
zarzadzajacych i nadzorujgcych ani zobowigzania
zaciggnigte w zwigzku z ww. emeryturami.

W 2016 roku nie toczyty sie przed sadem, organem
wtasciwym dla postepowania arbitrazowego lub organem
administracji inne postepowania sadowe, administracyjne
i arbitrazowe, ktorych wartoS¢ stanowi pojedynczo lub
tacznie co najmniej 10 % kapitatow wtasnych Spotki.

8.2 Zatrudnienie
Na dzien 3112.20716 r. w Spotce zatrudnionych byto 235

pracownikow. Informacje o zatrudnieniu w Spétce (z podzia-
tem na grupy zawodowe) przedstawia tabela 18.

Tabela 18: Informacje o przecietnym zatrudnieniu, z podziatem na grupy zawodowe w 2016 r. wg nominalnej liczby

pracownikow

2016 2015

Zarzad 2 2
Pracownicy umystowi 196 210
Pracownicy fizyczni 37 37
Zatrudnienie, razem 235 249

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych Spétki
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Podstawa zatrudnienia zdecydowanej wiekszosci 0sob
Swiadczacych prace na rzecz Spotki jest umowa o prace.
Zatrudnienie w oparciu o umowy zlecenia i umowy o dzieto
stanowi forme zatrudnienia stosowang w przedsiebiorstwie
Spotki w  sytuacjach wzmozonego zapotrzebowania
na specjalistyczne ustugi, przy okazji realizowania projektow.

8.3 Podmiot uprawniony do badania sprawozdan
finansowych

Badanie sprawozdania finansowego Celon Pharma
za 2016 rok zostato przeprowadzone przez firme
PricewaterhouseCoopers Spotka z ograniczong odpowie-
dzialnoScia z siedzibg w Warszawie, al. Armii Ludowej 14,
wpisang na prowadzong przez Krajowa Rade Biegtych

Rewidentéw liste podmiotow uprawnionych do badania
sprawozdan finansowych pod numerem 144. Wyboru
podmiotu uprawnionego dokonata Rada Nadzorcza
uchwata z dnia 16 grudnia 2016 roku na podstawie
upowaznienia zawartego w statucie Spotki. Umowa
z PricewaterhouseCoopers Spo6tka z ograniczong
odpowiedzialnoscig zostata zawarta w dniu 19
grudnia 20716 roku na okres niezbedny do przeprowadze-
nia czynnosci objetych umowa.

Badanie sprawozdania finansowego Celon Pharma S.A.
za 2015 rok zostato réwniez przeprowadzone przez firme
PricewaterhouseCoopers Spotka z ograniczong odpowie-
dzialnoScig z siedziba w Warszawie.

Tabela 19. Wysokos¢ wynagrodzenia wyptaconego podmiotowi uprawnionemu do badania sprawozdan finansowych:

2016 2015

badanie rocznego sprawozdania finansowego 65.000 45.000
inne ustugi posSwiadczajace, w tym przeglad potrocznego sprawozdania finansowego 74.890 65.000
ustugi doradztwa podatkowego 0 0
pozostate ustugi 0 0
razem 139.880 110.000

8.4 Zagadnienia dotyczace srodowiska naturalnego

DziatalnoS€ prowadzona przez Spotke wptywa na naste-
pujace elementy Srodowiska:
- wody powierzchniowe;

powierzchnie ziemi;

powietrze atmosferyczne.

Cigzace na Spotce obowiagzki z tytutu ochrony Srodowiska
nie majg wptywu na wykorzystanie przez Spotke
rzeczowych aktywow trwatych.

Zakres korzystania i oddziatywania na wody
powierzchniowe

W zwigzku z dziatalnoscig Spotki powstajg nastepujace
rodzaje Sciekow:
Scieki gospodarczo-bytowe (powstajgce w kazdej
lokalizaciji, w ktorej Spotka prowadzi dziatalnoSE gospo-
darcza);
Scieki techniczne (powstajgce w lokalizacjach o charak-
terze produkcyjnym, t. w Kazuniu Nowym przy
ul. Gtoéwnej 48 oraz ulicy Marymonckiej 15 oraz
w Kietpinie przy ulicy Mokrej 413);
Scieki opadowe (powstajgce w lokalizacjach o charak-
terze produkcyjnym, t. w Kazuniu Nowym przy
ul. Gtoéwnej 48 oraz ulicy Marymonckiej 15 oraz
w Kietpinie przy ulicy Mokrej 41a).

Scieki sanitarne, $cieki techniczne oraz $cieki opadowe
odprowadzane sg do szczelnych zbiornikow zamknigtych,
zas ich wywoz Spotka powierza podmiotom zewnetrz-
nym. Spotka dokonuje takze poboru wod podziemnych
na cele bytowe wykorzystujgc w tym celu studnie
gtebinowe.

Zakres korzystania i oddziatywania na powierzchnie
ziemi

W zwigzku z prowadzong przez Spoétke dziatalnosciag
gospodarcza wytwarzane sg odpady niebezpieczne i inne
niz niebezpieczne. Spos6b gospodarowania przedmioto-
wymi odpadami jest zgodny z obowigzujgcymi przepisami
i nie stwarza zagrozen dla Srodowiska. Odpady sa
gromadzone selektywnie w wyznaczonych w tym celu
miejscach oraz przekazywane do odzysku Iub
unieszkodliwienia podmiotom prowadzgcym dziatalnos¢
w tym zakresie i posiadajgcym stosowne zezwolenia
na odbior, transport i unieszkodliwianie odpadéw.
Do kazdego rodzaju odpadu Spotka dotacza ,Karte
przekazania odpadu”. Spotka posiada pozwolenie na wy-
twarzanie odpadow w zwigzku z eksploatacja instalacji
stuzacej do magazynowania oraz konfekcjonowania
produktéw leczniczych (decyzja nr 129 Starosty Nowo-
dworskiego z dnia 5 listopada 2010 roku SR. 764436/ 4/10)
okreslajgce rodzaj i ilos¢ dopuszczalnych do wytworzenia
odpadow. Miejscem wytwarzania odpadéw wskazanym
w powyzszym pozwoleniu jest Kazun Nowy ul. Marymoncka 15.
Na podstawie pozwolenia, Spotka zostata zobowigzana do:
- nalezytego prowadzenia ewidencji odpadow;
przekazywania odpadow podmiotom, ktore uzyskaty
zezwolenie wifasSciwego organu na prowadzenie
dziatalnosci w zakresie gospodarki odpadami, oraz
magazynowania odpaddw w sposob zabezpieczajgcy
Srodowisko przed ich szkodliwym oddziatywaniem,
zgodny z wymogami przeciwpozarowymi, selektywny,
zapobiegajacy mieszaniu odpaddw, zapobiegajacy
rozproszeniu na terenie prowadzonej dziatalnosci jak
rowniez na tereny przylegte oraz oznakowany i zabez-
pieczajacy teren przed dostepem o0s6b postronnych
i zwierzat.
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Pozwolenie jest wazne do dnia 4 listopada 2020 roku.

Spotka posiada pozwolenie nawytwarzanie odpadow
w Kietpinie przy ulicy Mokrej 41a (decyzja Starosty
Warszawskiego Zachodniego z dnia 23 grudnia 2008
roku, 0S. 764737/ 08 zmieniona decyzjg Starosty
Warszawskiego Zachodniego z dnia 6 grudnia 20710 roku,
0S.764729/10), okreslajace rodzaj i ilos¢ dopuszczalnych
do wytworzenia odpadéw oraz miejsce i sposob ich
magazynowania. Na podstawie powyzszej decyzji Spotce
udzielono pozwolenia na wytwarzanie odpadow
powstajacych w zwigzku z eksploatacjg instalacji
w Kietpinie przy ulicy Mokrej 41a) w ilosciach wskazanych
w decyzji. Dodatkowo Spotka zostata upowazniona
do magazynowania odpaddw w miejscu ich wytworzenis,
tj. w Kietpinie przy ulicy Mokrej 41a).

Spotka realizuje takze obowigzki natozone na niego przez
przepisy ustawy z dnia 11 maja 20071 r. o obowigzkach
przedsiebiorcow w zakresie gospodarowania niektorymi
odpadami oraz o optacie produktowej (Dz. U. z 2014 .
poz. 1413 z p6zn. zm.) oraz przepisy ustawy z dnia 13
czerwca 2013 r. o gospodarce opakowaniami i odpadami
opakowaniowymi (Dz. U. z 2013 poz. 888) poprzez zwarcie
odpowiedniej umowy z organizacjg odzysku.

Zakres korzystania i oddziatywania na powietrze
atmosferyczne

W wyniku prowadzonej przez Spoétke dziatalnosci

gospodarczej, wprowadzane sg do powietrza w sposéb

zorganizowany zanieczyszczenia z nastepujgcych
procesow:

- spalania gazu ziemnego wysokometanowego w kottach
opalanych paliwem gazowym o nominalnej mocy
cieplngj nizszej lub rownej 1,4 MW;
spalania oleju lekkiego (0 zawartosci siarki nie wigkszej
niz 0,5%) w kottach o nominalnej mocy cieplne;j
mniejszej lub réwnej SMW;
wykorzystania benzyny silnikowej i oleju napedowego
w zwigzku z korzystaniem z samochodow o dopusz-
czalnej masie catkowitej do 3,5 Mg innych niz osobowe

zarejestrowanych po raz pierwszy po dniu 30 czerwca
2006 roku lub z dokumentem potwierdzajgcym
spetnienie wymagan EURO 4;

procesow wytworczych;

prac laboratoryjnych.

Spotka w prowadzonej dziatalnosci gospodarczej
wykorzystuje instalacje, z ktorych emisja pytow lub gazow
do powietrza nie wymaga pozwolenia, a ktore podlegaja
zgtoszeniu wtaSciwemu staroScie z uwagi na mozliwose
negatywnego oddziatywania na srodowisko. Do instalacii
tych naleza:

- dygestoria laboratoryjne, ktorych eksploatacja jest
prowadzona w Dziale Badawczo Rozwojowym
Innowacyjnych Produktéw Leczniczych w Kietpinie
przy ulicy Mokrej 41a), i ktore wykorzystywane sg
do prowadzenia prac z zakresu projektowania i badania
aktywnoséci produktow innowacyjnych (zgtoszone
wtasciwemu staroscie w dniu 28 maja 2009 roku).
Dygestoria stanowig zrodto emisji do powietrza takich
substancji jak: ksylen, kwas octowy, metanal,
chloroform, aceton, octan etyly;

- instalacja  klimatyzacyjno-wentylacyjna  strefy
wytwaorczej, ktoéra jest wykorzystywana przez Dziat
Produkcyjno-Laboratoryjny zlokalizowanym w Kietpinie
przy ulicy Mokrej 4718) do klimatyzacji i wentylacji
pomieszczen w strefie wytworczej IA/IB (wytwarzanie
tabletek). Instalacja zostata zgtoszona do wiasciwego
starosty w dniu 3 lipca 2008 roku. W celu ograniczenia
wielkosci emisji z przedmiotowej instalacji, Spotka
stosuje odpowiednie filtry (FK 5/600/6k; klasa filtru
wedtug Polskiej Normy PNEN 779: F5). Zgodnie
z obowigzkami wynikajacymi z przepisow prawa Spotka
prowadzi ewidencje rodzaju i ilosci zanieczyszczen
wprowadzanych do powietrza oraz uiszcza
odpowiednie optaty za wprowadzanie zanieczyszczen
do powietrza, dokonujac takze okresowych pomiarow
ich emisji do atmosfery. Spoétka, stosujac sie
do przepisow prawa oraz zalecef zawartych
w decyzjach, nie stwarza zagrozenia dla wod, powietrza
oraz gleby, jak rowniez otoczenia.
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Warszawa, 20 kwietnia 2017
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