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Con gran orgullo presentamos nuestro

3" Reporte de Sostenibilidad, el cual nos
permite compartir el camino que recorrimos
en 2023 junto a nuestra gente, nuestra
cadena de valory los grupos de interés

con los que interactuamos.

Aqui detallamos los avances logrados por la compa-
Nia para asegurar un desarrollo sostenible, priorizando
el impacto social, el cuidado del medio ambiente, la
innovacion y la promocion de la diversidad y la inclu-
sion, en todos nuestros procesos de negocio.

El ano 2023 ha sido de importantes logros, todos
muy significativos para Biosidus.

Cumplimos los primeros 40 anos de historia, desa-
rrollando y produciendo biosimilares de la mas alta
calidad, llegando hoy, con nuestros productos, a mas
de 50 paises, gracias a lo cual nuestra empresa es
reconocida como pioneray elegida por su liderazgo
en mercados emergentes.

Alcanzamos récords histéricos de ventas y unidades
producidas soportando un sélido resultado finan-
ciero para el ano.

Continuamos el crecimiento organico a través de
filiales en Latinoamérica, comenzando las operaciones
de Biosidus México, con un gran potencial por delante.

En relacion con el crecimiento de nuestra oferta de
productos, firmamos multiples acuerdos de licencias
para llevar productos de, companias de 1°" nivel a
varios paises de Latinoameérica. Se destaca el acuerdo
con Sandoz, para la representaciony comercializacion
de todo su portafolio y pipeline futuro en Argentina.

Como parte de la celebracion de nuestro 40° aniver-
sario, llevamos adelante diferentes eventos con los
principales grupos de interés y nuestra gente, dan-
donos la oportunidad de conversar en un ambito de
calidez y cordialidad, tanto sobre los hitos y anéc-
dotas de nuestra rica historia como, también, pre-
sentar nuestros planes de crecimiento futuro.

A través de nuestro reporte, reafirmamos el com-
promiso de mejorar la calidad de vida de las personas,
y confiamos en que sea una fuente de inspiraciony
motivacidn para alcanzar una mejor sociedad tanto
para las generaciones actuales como futuras.
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40 anos desarrollando
clencia con impacto global

Promovemos la innovacion
cientifica exportando
nuestros conocimientos

y productos al mundo

En 2023 cumplimos cuatro décadas de liderazgo
en biotecnologia, destacandonos por una trayec-
toria rica eninnovacion, tenacidad y un firme com-
promiso con la excelencia, tanto en Argentina como
a nivel internacional.

Alo largo de estos 40 anos, logramos consolidarnos
como referentes en la produccion de proteinas

recombinantes, expandiendo nuestra presencia a
mas de 50 paises. Este logro fue posible gracias a
nuestras alianzas con partners de diversas regiones,
lo que nos permitioé acceder a mercados en Africa,
Medio Oriente, Asia, y Europa del Este. Hoy, nuestros
mercados mas relevantes son: Argentina, Tailandia,
Argelia, Colombia, México, Brasil, Tunez, Marruecos,
Paraguay, Libia, Azerbaiyan y Ecuador.
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Nuestra excelencia operativa, demostrada a través
de rigurosas auditorias y la obtencién de certifica-
ciones internacionales, valida nuestro impacto positivo
en el medio ambiente, la sociedad y la economia.

Un logro que nos llena de orgullo es el desarrollo de
la primera droga huérfana biosimilar en Latinoamé-
rica, para la enfermedad de Fabry. El lanzamiento de
este producto impactara positivamente en el sistema
de salud argentino. Argentina sera el segundo pais
en el mundo, después de Japon, en disenary producir
una droga biosimilar, con base bioldgica y de un costo
menor, para esta patologia de origen genético.

Por otro lado, cerramos un acuerdo estratégico con
Sandoz, lider mundial en medicamentos genéricos
y biosimilares, que nos permitié ampliar nuestra
oferta de valor en areas estratégicas, fortaleciendo
nuestra posicidn en el mercado y nuestra capacidad
para atender las necesidades de salud.

Este camino recorrido nos posiciona no solo como
lideres en innovacion biotecnoldgica, sino, también,
como una empresa comprometida con el bienestar
global, reflejando nuestro profundo compromiso
con el avance cientifico y el acceso a tratamientos
esenciales.

Alianzas
que potencian

-~

/

/Apartir de 2023, Sandoz, lider mundial en produc-
tos farmacéuticos genéricos y biosimilares, con-
cedid a nuestra empresa el derecho exclusivo e
intransferible de licenciar, importar, liberar, promo-
cionar, distribuir, comercializar y vender sus pro-
ductos en Argentina, acompanando nuestra decision
de buscar un nuevo modelo de negocios en el pais.

Sandoz, presente en Argentina desde hace mas
de 20 anos, posee un soélido reconocimiento de
marca y una posicion de liderazgo global en las
areas estratégicas de biosimilares, antibiéticos y

Q\edicamentos genericos.

Nuestro reconocimiento en el mercado, nuestras\
fortalezas comerciales y de desarrollo, asi como

la solidez financiera y planes de negocios futuros,
resultaron fundamentales para ser la empresa
seleccionada frente a multiples interesadas.

“Este acuerdo se alinea con nuestra estrate-
gia sostenida de crecimiento. La ampliacion
de nuestro portafolio actual, en favor de pacien-
tes, y la expansion comercial local e interna-
cional es nuestro desafio”.

Mariano de Elizalde, Chief Executive Officer.

/
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1983-2023:
40 anos contribuyendo
a mejorar la salud & /

Celebramos nuestro aniversario junto a las per- Porotro lado, agasajamos y agradecimos a nuesx
sonas que contribuyeron a nuestro crecimiento tro equipo, que nos acompana cada dia y que,
y desarrollo. con su esfuerzo y dedicacion, hacen posible que

seamos la empresa lider de biotecnologia aplicada
Junto a partners y aliados/as, cAmaras empre- a la salud.
sarias, organismos del Estado Nacional (ANMAT,
Ministerio de Economia, Cancilleria, Ministerio de 0S |a con eXié N
Salud), profesionales de la salud, laboratorios y :
droguerias, medios de comunicacion especiali- OmlSQ
zados, entidades educativas, asociaciones de hacla
pacientes, sindicato, nuestra cadena de valor,
asesores legales, ONG y entidades del sistema
financiero, celebramos el poder convocante de _

Ver video

Questro propaésito. /



https://drive.google.com/file/d/1QvBnOLnT0Az9TqYNG49546fCIVEso2-6/view?usp=sharing
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Somos lideres
en biotecnologia desde
Argentina al mundo

Alemania Chile

@ Angola Colombia
Argelia Congo
Argentina Costa
Armenia del Marfil
Azerbaiyan Dominicana
Bahrein Ecuador
Bangladesh El Salvador
Benin Espana
Bolivia Estados Unidos
Brasil Francia

Gabon
Georgia
Guatemala
Honduras
Irak

Islas Fiyi
Italia
Jordania
Kenya
Libano
Libia

México
Moldavia
Mozambique
Myanmar
Nicaragua
Nigeria
Panama
Paraguay
Peru

Sri Lanka
Sudan

Tailandia
Tdnez
Uganda
Uruguay
Venezuela
Vietham
Yemen
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En Buenos Aires, se encuentra nuestras oficinas
corporativas, ubicadas en Munro. En la Ciudad Auto-
noma de Buenos Aires, en Almagro especificamente,
se encuentra la Planta de elaboracion de principio
activo, en Bernal Oeste, la Planta de Fill & Finish vy,
en Quilmes, nuestro centro de logistica.

Ademas, contamos con filiales en Colombia, Ecuador
y una Joint Venture en Paraguay. Nuestra proyeccion
para 2024 es lograr que, luego de 18 meses de puesta
en marcha, la sede de Biosidus en Ecuador pueda
manejar sus operaciones de manera autonoma.

Iniciamos negocios en México desde el 2022 a través
de convenios con partners locales, aprovechando
qgue el estado mexicano abrié un proceso licitatorio
internacional, en el que pudimos participar a través
de un partnerlogistico, Alternavida, con Somatropina
4 Ul y Filgrastim, logrando que se nos otorgue un
monto aproximado de USD 7 M.

En diciembre comenzamos con la operacidon de la
filial de México, a partir de la firma de un convenio
con Mundipharma, una empresa norteamericana con
presencia en Europay paises emergentes, que comer-
cializa Folotyn (Pralatrexate), un producto con alto
potencial en el mercado mexicano.

Hoy, tenemos en perspectiva el crecimiento de esta
filial en términos comerciales con productos propios
y licenciados, pero también en cuanto a su estruc-
tura, ya que dara soporte al futuro desarrollo de
negocios en los préximos anos, con una posibilidad
concreta de ser la filial con mayor crecimiento a nivel
regional y global.

Desde 2022, sometimos los dossiers de Filgrastim,
Teriparatide y Eritropoyetina ante la agencia regu-
latoria de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), esperando
tener la aprobacién en los préximos anos vy, asi,
poderlos incorporar al portafolio de producto propios
de Biosidus para la comercializacion en México.

Nuestro modelo de expansion continua consolidan-
dose, apoyado en el crecimiento de la rentabilidad y
en nuestras ventas en la region. Las metas de cre-
cimiento se fortalecen cada ano con nuevas opor-
tunidades y sinergias de negocio, sumado a alianzas
estratégicas. Esta gestidon de los negocios interna-
cionales nos proyecta a tener un récord historico de
ventas en 2024.

@©

Ser lideres en
Nuestra biosimilares en paises

vision
emergentes. K /

Contribuir a mejorar la salud y la calidad de vida
E:B de las personas, desarrollando y fabricando
productos que cumplan con los estandares

de calidad, de mayor exigencia internacional.

Nuestra
mision




® Bi0SIDUS

Reporte de Sostenibilidad 2023

ADNBIO Gestion Capital Comunidad Gobierno Desempeno
ambiental humano corporativo economico

Acerca
del Reporte

Anexos

011.

Argelia:

®Lanzamiento Hemax 3.000 Ul Aprobacién del
nuevo registro Hemax 40.000 Ul Primer envio a
las Fuerzas Armadas de Leno y Borte. Ademas,
contamos con aprobaciones de empaque local en
este pais y estamos avanzando con la creacion de
la empresa en Argelia.

Tunez:
(® Récord de ventas USD 1,7 MM.

Libia:

(® Primera operacion con la MSO (Agencia de compra).
Suministramos Hemax 1.000 Ul, 2.000 Ul y 4.000
Ul. También, Blastoferon y Bioferon.

Sudan:

3 Primeras operaciones con importante volumen y
monto de compra, ayudando a un pais sin sumi-
nistro de medicinas, debido a la guerra civil en la
que esta inmerso.

Yemen:
(® Continuamos con el suministro pese a la situacién
de guerra civil.

Libano:
(®Lanzamos HHT 16 UL.

Irak:
® Primer suministro de Hemax 4.000 ULI.

Moldavia:
3 Por primera vez, lanzamos Interferon Alfa 2 y Hemax
40.000 Ul.

Fiyi:
®Segundo ano de abastecimiento de HEMAX.
Logramos GMP (Buenas Practicas de Manufactura).

Azerbaiyan:

(®Registro y lanzamiento de HHT Pen, siendo el primer
mercado de HHT Pen ex LATAM.

(®Estamos expandiendo nuestros negocios a nuevos
mercados como Armenia, Angola, etc.
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México: Peru: Ecuador:

® Entra en operacién nuestra filial a partir del acuerdo
con Mundipharma.

(®Mantuvimos el negocio de Somatropina 4Ul y Fil-
grastim, extendiéndolo hasta 2024, representando
un negocio de USD 5,5 MM en 2023 (un aumento
de USD 3,3 MM respecto a 2022).

Republica Dominicana:

®Crecimiento del 25% respecto a 2022,
impulsado por la renovacion del contrato de PRO-
MESE (Venta institucional) con Eritropoyetina 4000
y los productos de reciente lanzamiento: Eritro-
poyetina 10, 20 y 40.

Venezuela:

(®Lanzamos el HHt Pen, logrando vender aproxima-
damente 2.700 cartuchos y 300 dispositivos. Esto
nos prepara para un 2024 con casi 7.000 cartu-
chos y alrededor de 350 pacientes, con perspec-
tivas de seguir creciendo.

(® Nuestra EPO 4000 Ul fue la mas vendida en todos

los centros de dialisis pertenecientes a Essalud.
Esto nos ha posicionado favorablemente para ganar
la licitacidn anual de todas las instituciones en
2024 porunas 460.000 unidades de EPO 4000 UI.

Colombia:

(3 Crecimiento del 27% para la filial, alcanzando ventas

de USD 6, 7 M, superando la meta presupuestada
en un 10%. Este resultado fue impulsado princi-
palmente por el desempeno de Biosett (Teripara-
tida), que alcanzé ventas de 34.858 unidades,
gracias a su inclusion en el segundo asegurador
mas grande del pais.

3 Cierre de acuerdos de licencia para Nordixate

(Metrotexate SC) y Difolta (Pralatrexate), moléculas
que permiten la entrada al mercado hemato-on-
coldgico y el lanzamiento de EPO 40.000, cuyo
registro se obtuvo en 2023.

® Lanzamiento de Osteofortil (Teriparatida), alcan-

zando ventas de USD 70.000.

® Inicio de facturacién directa por Biosidus Ecuador,

con la apertura de 11 clientes, un proceso que
posibilita la transicion para que Bio Ecuador opere
autonomamente en 2024.
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Productos Biosidus

Hemax® Producto utilizado HHt® La hormona de crecimiento recombinante se uti-
(Eritropoyetina alfa para el tratamiento de (Hormona liza, mayoritariamente, en pediatria, para el trata-
recombinante la anemia, principal- de crecimiento miento de la baja talla asociada a las siguientes
humana (EPO)) mente, anemia secun- recombinante causas: déficit de hormona de crecimiento, tras-

daria a enfermedad o Somatropina): tornos genéticos (como Sindrome de Noonan,
renal cronica, anemia Sindrome de Prader-Willi y Sindrome de Turner),
secundaria a quimio- baja talla idiopatica, insuficiencia renal crdnica,
terapia citotoxicay nacido pequeno para la edad gestacional y
anemia de los sindro- retardo de crecimiento intrauterino. Asimismo,
mes mielodisplasicos. tiene uso en personas adultas, en aquellas que

presenten un déficit total o parcial de la hormona
de crecimiento y en el sindrome de desgaste por
SIDA (wasting syndrome).

Neutromax® utiizado ampliamente en oncologia para Osteofortil® s principal indicacién radica en el tratamiento de la osteoporosis
(Filgrastim) estimular la produccion de neutroéfilos (Teriparatida) severa en mujeres posmenopausicas, Y en hombres con osteoporosis
(glébulos blancos), en pacientes que con alto riesgo de sufrir una fractura, o en aquellas personas que estén
han recibido quimioterapia o trasplante recibiendo tratamiento cronico con glucocorticoides y presenten alto

de médula ésea. riesgo de fractura.
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Blastoferon® Utilizados como Bioferon® antiviral, inmunomo- Bioflora® Probidtico utilizado

(Interferén beta 1a)

y Escleroferon®
(Interferén beta 1a 30 mcg)

Amilix®
(Azacitidina)

inmunomoduladores,
para el tratamiento de
la esclerosis multiple
recurrente-remitente
y secundaria-progre-
siva con enfermedad
activa. También,

esta aprobado para

el tratamiento de

los sindromes des-

mielinizantes aislados.

(Interferén alfa 2b)

Molécula sintética, utilizada en la
oncohematologia, para el tratamiento
de los sindromes mielodisplasicos.

duladory antiprolife-
rativo para el
tratamiento de las
hepatitis By C, asi
como para el trata-
miento de algunos
canceres (como linfo-
mas y melanomas,
entre otros).

Bromadene®

(Bortezomib)

(Cepas del género
Lactobacillus
Yy género
Bifidobacterum)

para el tratamiento de
algunos desordenes
gastrointestinales,
diarrea del viajero,
diarreas infecciosasy
diarrea por
antibiédticos.

Molécula sintética, utilizada en la oncohema-
tologia, para el tratamiento del mieloma

multiple.
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Productos promocionables de Sandoz

Hyrimoz®
(Adalimumab)

Linea de inmunologia,
utilizado para el trata-
miento de enferme-
dades autoinmunes
(tales como artritis
reumatoidea, psoria-
sis, espondilitis anqui-
losante y enfermedad
inflamatoria intestinal).

y Erelzi®
(Etanercept)

Aclasta®

(Acido zoledrénico)

Antirresortivo utilizado
para el tratamiento de la

osteoporosis y otros trastor-

NnosS 0Seos.

MMF®

(Micofenolato de mofetilo)

Utilizado para prevenir
el rechazo de 6rganos
trasplantados.

y Tacrolimus®

(Tacrolimus)

Utilizado para el trata-
miento de la hipertensién

arterial pulmonar.

Omnitrope®

(Somatropina)

Utilizado en oncohe-
matologia para el tra-
tamiento del linfoma
no Hodgkin y la leuce-
mia linfocitica crdonica.
Asimismo, es amplia-

mente utilizado en
algunos trastornos
autoinmunes (como
artritis reumatoideay
psoriasis, entre otros).

Mismo uso que
nuestro producto
HHT.

01S.
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Productos no promocionables adquiridos
de la licencia de Sandoz

Estos productos no son promocionables ante la
comunidad médicay su venta depende directamente
del area de Acceso a los Medicamentos, para nego-
ciar con droguerias y pagadores, y del area de Pla-
neamiento Comercial, para el acceso a licitaciones.

Stalevo (levodopa + carbidopa + entacapone) y
Comtan (entacapona) como agentes dopaminérgi-
cos. En el marco de la negociacion con Sandoz, se
obtuvo también la licencia de comercializacion y
distribucién del producto Lectrum (acetato de leu-
prolide) cuya titularidad es de la empresa Eriochem
S.A, (previamente al acuerdo era comercializado
también por Sandoz) para el cancer de prostata y
pubertad precoz. Voriconazol, Valganciclovir como
antifungico y antiviral, respectivamente, y Bioclavid
(amoxicilina + acido clavulanico) como agente anti-
bidtico. Por ultimo, dentro de la linea de Sandoz,
incorporamos Anafranil (clomipramina) como
antidepresivo.

Otras licencias adquiridas

Otros productos incorporados, fuera de la licencia
de Sandoz, son: parches de buprenorfina (Restiva®),
provenientes de la licencia con Mundipharma; Pra-
latrexato con marcas comerciales Difolta®/Folotyn®
para Colombiay México, respectivamente y Nordixate®
(metotrexato subcutdneo) y para Colombia, con
potencial expansion (en el corto plazo) a otros paises
de la regidon. Por otro lado, incluimos la licencia de
Abaloparatide (Tymlos™), otorgada por RADIUS para
Colombiay aprobada en la Union Europea y Estados
Unidos. Todos estos productos se estan promocio-
nando en sus respectivos paises.
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Nuestro proceso productivo

Los procesos involucran la elaboracidn del principio
activo obtenido a partir de la metodologia de ADN
recombinante (Eritropoyetina, Lenograstim, Filgras-
tim, Somatropina, Interferén Beta, Interferdn Alfa 2
a, Interferdn Alfa 2b y Teriparatida).

Este tipo de biofarmaco debe respetar todos los cri-
terios de comparabilidad para ser utilizado como
agente farmacoldgico, no solo los correspondientes
a los medicamentos tradicionales, sino, también, a
las recomendaciones internacionalmente aceptadas
de identidad, potencia y pureza del producto
biotecnolagico.

El proceso productivo, para productos de origen
biotecnoldgico, se divide en las siguientes etapas:

@ (UPS TREAM

-

2
) @ (DOWNS TREAM )
N 4 N

Mediante procesos
de fermentacion
bacteriana o cultivo
celular, se logra una
gran cantidad del
organismo elabora-
dor. Al finalizar, se
obtiene la biomasa
que contiene la pro-
teina por producir, la
cual debe ser sepa-
rada y purificada
para su procesa-
miento posterior.

\_

\_

Serie de procesos
que comienzan con
el material del Ups-
tream y terminan
con la obtencion de
una de alto grado de
pureza, indistingui-
ble estructural y bio-
guimicamente de la
proteina natural, y
conservando plena-
mente su actividad
bioldgicay
terapéutica.

@ (2.1. RECUPERACION )

/
Mediante varias técnicas, como filtracion, centrifugaciony
precipitacion, se lleva el material del Upstream a

condiciones especificas. El resultado es la “materia prima
cruda”, que se prepara para su purificacion.

/

\_ /
@ (2.2. PURIFICACION )
4 N

La materia prima se purifica utilizando diferentes métodos
cromatograficos y ultrafiltraciones. El producto final es fil-
trado y fraccionado de manera aséptica, y se le conoce
como “Solucién Concentrada de Principio Activo”.

\
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1. Elaboracion aséptica: los excipientes (junto al prin- < Agua WFI > ( API > ( Excipientes >
cipio activo) son disueltos en agua para inyectables
hasta lograr la concentracidon indicada para su { Elaboracién aséptica }
administracion.
2. Filtracion esterilizante: la solucion antes formulada ( Filtracién esterilizante > ( Filtracién esterilizante >
es filtrada por un sistema de filtracién, que asegura | !
la obtencion de una solucion esteril. C Truking (Ampollas) > < CIMA (viales) > CDARA(Jeringas-Carpules)>
3. Fraccionamiento aséptico: la solucion estéril es C [ ] )
utilizada para llenar todas las unidades que compo- < Ampolla diluyente > < Liofilizado (48/72 hs) > < Liquidos >
nen un lote. Esta operacidén es realizada en un equipo I 1 I
disenado para mantener la esterilidad. < Esterilizacién final > ( Hermetado >
4. Liofilizado: en el caso de las formas farmacéuticas
liofilizadas, los viales son sometidos al proceso de >< Revisado Autom (100%) ) ( Revisado manual (100%) )
liofilizacion; esto asegura la conservacién de los
productos. ( Etiquetado )<
5. Hermetado: una vez liofilizadas, las unidades son
precintadas para asegurar la inviolabilidad del ( Acondicionamiento secundario > / \
contenido. . | 1 y
contenido, el numero de lote, la fecha de elaboracion 10
y el vencimiento. < Trazabilidad >
7. Blisteado - Estuchado: las unidades son colocadas l
en blisteres, junto a los diferentes componentes que H( Expedicién )H
integran la presentacion; luego, son colocados dentro

de un estuche junto al prospecto. K /
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Calidad de

refe renclia mun d 1a I Nuestras certificaciones:
Para cumplir con los mas altos estandares operativos RAM-ISO RAMLISO Cortificad
: : - - - ertificado
y de seguridad, implementamos programas rigurosos 14001:2015 45001:2018 de Buenas Practicas

de calidad con certificaciones internacionales; de de Manufactura
esta forma, garantizamos la sostenibilidad y segu-

ridad de todas las operaciones, cumpliendo con un

programa de auditorias internas y externas.

Durante 2023, superamos exitosamente la auditoria
de mantenimiento de las normas ISO, que abarcé la
revision de los procesos de nuestras dos Plantas
operativas y del centro logistico.

Certificado de Certificacion para Certificacion
_ Buenas Practicas operar sustancias para manipular
Renovamos, de esta manera, nuestro compromiso de Manufactura controladas alcoholes
con la triple creacion de valor: social, ambiental y de n[l)leosc;fré(\jc_p;asntas ante RENPRE
.. : : ., roductiv
economico, teniendo en consideracion las caracte- en Argentina,

risticas de nuestra gestién operativa y el desafio que
representa el cuidado de la salud.



® Bi0SIDUS

Reporte de Sostenibilidad 2023

ADNBIO Gestion Comunidad Gobierno

ambiental

Capital
humano

corporativo

Acerca Anexos

del Reporte

Desempeno
economico

Alianzas y reconocimientos
gue nos fortalecen

(>)(GRI2-28 )

3 Premio Supervielle Exporta: en 2022 fuimos
reconocidos por nuestra innovacion tecnolagica,
y las mejores practicas y estrategias de internali-
zacion, aplicadas a empresas exportadoras, mediante
la adquisicion de tecnologia, know how y capacidad
gerencial. Este premio nos brindo la posibilidad de
participar del Programa #BusinessExperience2023
Industria 4.0, de @BusinessWeek, Barcelona, una
experiencia de networking y negocios, que ayuda
a empresasy personas emprendedoras de América
Latina a crear vinculos valiosos con el mercado
europeo. Nuestros Directores de Recursos Huma-
nos y Asuntos Corporativos y de Operaciones
Comerciales, de Africa y Medio Oriente, represen-
taron a nuestra empresa en esta plataforma de
formacion y negocios. Ambos tuvieron, ademas,
la posibilidad de visitar el Barcelona Health Hub
(BHH), la primera asociacion tecnoldgica de Bar-
celona que une a starts ups, empresas consolida-
das e inversores, para impulsar proyectos de
innovacion en el ambito de la salud digital.

®Reconocimiento BritCham Argentina:
recibimos el reconocimiento al Liderazgo en Sos-
tenibilidad 2023, logrando el tercer puesto en la
categoria de Reporte de Sostenibilidad, por la
presentacion de nuestro reporte 2022.

®Reconocimiento Foro Ecuménico Social:
recibimos la distincion correspondiente a la 172
edicion del Premio Latinoamericano a la Respon-
sabilidad de Empresas, por la presentacion de
nuestro reporte 2022.

Formamos y forjamos diversas alianzas para seguir
nuestra evolucidon productiva, y nos consolidamos
como la empresa de biosimilares mas grande del pais.

Como parte de este plan, participamos y/o fuimos

miembros de:

(® Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos
Argentinos (CILFA)

(®Camara Argentina de Biotecnologia (CAB)

(®Céamara Argentina de Productores de Farmoqui-
micos (CAPDROFAR)

(®Camara de Comercio Argentina para Asia y el
Pacifico

(3 Camara de Exportadores de la Republica Argentina
(CERA)

(®Céamara de Argencon

Nos alineamos con las siguientes iniciativas:

WEPs (Principios de . . Personas .
Empoderamiento de las Mujeres) 2020 Argentina, Colombia colaboradoras Voluntaria
Objetivos de Desarrollo Sostenible 2020 Argentina, Colombia Comunidad Voluntaria
Fundacion TRAUMA- . . i
Programa PASOS 2021 Argentina Comunidad Voluntaria
Sponsor Fundacion Flor 2022 Argentina Comunidad Voluntaria
Acta de Compromiso con

la Tolerancia Cero a la Violencia 2023 Argentina SRS Voluntaria

contra las Mujeres

Colaboradoras
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lINnNovacion

)

Innovacion

@ (GRI 3-3

ESG BIOPHARMA
Innovation

0
@ TEMA MATERIAL } @ CODSQ
)

En Biosidus tenemos
un compromiso
Inquebrantable

con la innovacion,

la investigacion

y la calidad

©

Investigacion y Desarrollo

Apostamos a la innovacion tecnoldgica para generar
procesos cada vez mas eficientes y sustentables.

A través de este enfoque, invertimos en conoci-
mientos cientificos y técnicos, fortaleciendo la
mejora continua. Todo ello, impulsado por una

estrategia de innovacién enfocada en el liderazgo
como gestor y facilitador de los procesos.

Priorizamos lainnovacion, trabajando en mejorar
nuestra eficacia y sustentabilidad




® Bi0SIDUS

Reporte de Sostenibilidad 2023

ADN BIO Acerca Anexos

del Reporte

Gobierno
corporativo

Gestion Comunidad

ambiental

Capital
humano

Desempeno
economico

Marcas y patentes
(>)('SASB HC-BP-000.B )

Contamos con un area de marcas y patentes (Pro-
piedad Industrial), que depende de la Direcciéon de
Asuntos Regulatorios y Farmacovigilancia. Esta tra-
baja en conjunto con el equipo del Departamento de
Investigacion y Desarrollo, el area de Desarrollo de
Negocios y el area de Legales y Compliance, en la
revision de marcas en cuanto a oposicionesy manejo
de conflictos.

Ademas, brinda soporte en los procesos de mejoras
y de nuevos desarrollos y productos del portafolio
de la compania.

Al cierre de 2023, se encuentran vigentes cuatro
patentes. En cuanto a marcas, se encuentran apro-
badas 312, y contamos con 43 marcas nuevas en
tramite y 41 en renovacion. Ademas, el laboratorio
esta enfocado en el desarrollo de nuevas moléculas
para el tratamiento de enfermedades huérfanas o
de escasa prevalencia, con tres nuevas marcas con-
cedidas en tres paises.

Nuestras innovaciones

Nuestros objetivos de innovacion y proyectos de
largo plazo son fijados por el Directorio de Biosidus.
Cada ano, definimos nuestras metas relacionadas
con cada proyecto, y evaluamos el cumplimiento de
los plazos y del presupuesto asociado a la gestidn.

Durante 2023, concluimos el desarrollo del bio-
similar Agalsidasa Beta (biosimilar a Fabrazyme),
para el tratamiento de la enfermedad de Fabry

Desarrollamos el producto Agalsidasa beta integramente,
no solo para abastecer al sistema de salud argentino,
sino, también, para exportar potencialmente.

Por otro lado, implementamos una plataforma de
trabajo que permite desarrollar otros biofarmacos
para el tratamiento de enfermedades lisosomales
huérfanas. Ademas, iniciamos el trabajo de desarrollo
de otra enzima lisosomal para el tratamiento de la
enfermedad de Gaucher.

Estos importantes desarrollos nos permitiran contar
con Agalsidasa beta y otras enzimas lisosomales,
porlo que pueden ser una alternativa para las impor-
taciones actuales de estos productos.
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La produccidén del activo, y de su forma farmacéutica
en vial liofilizado (producto terminado), primero
comenzod en escala pequena o piloto y, luego, se
elaboraron lotes en escala comercial bajo normas
GMP, siempre cumpliendo con los estandares de
calidad para su uso en personas. Posteriormente,
con toda la informacion del desarrollo del producto,
confeccionamos la documentacidn necesaria para
cumplimentar la presentacion ante la autoridad
regulatoria, para la aprobacidn del registro.

Es importante mencionar que, durante el desarrollo
de este producto, realizamos ensayos en conjunto
con el reconocido grupo médico liderado por la Dra.
Carla Hollak, de la Universidad de Amsterdam (UMC),
referente mundial para el tratamiento de enferme-
dades huérfanas. Durante 2023, publicamos los
resultados de nuestra colaboracién en una revista
internacional con referato, avalando la biosimilaridad
de la Agalsidasa beta de Biosidus (Drugs R. D., 2023
Apr 21. doi: 10.1007/s40268-023-00421-x).

Luego de completar la etapa de ensayos preclinicos
y con el material generado, realizamos un estudio
clinico en personas voluntarias sanas (Fase |) con
resultados positivos con respecto a la biosimilitud
en comparacion con la droga innovadora, tanto en
su comportamiento farmacocinético como en el
farmacodinamico.

Cabe destacar que el estudio de Fase | fue seleccio-
nado para ser presentado en el 19° Congreso Mundial
de Farmacologia Basica y Clinica, Edimburgo, Escocia
(WCP2023).

Actualmente, este producto se encuentra en su
periodo final de desarrollo, el estudio Fase Ill de efi-
caciay seguridad.
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024.

Gestion
del conocimiento

Através de nuestro departamento de Investigacion
y Desarrollo, impulsamos los procesos de innovacion
tecnoldgica e integramos la gestidén eficiente.

Para ello, nos enfocamos en que las personas que
ingresan a trabajar a la companiay, mas especifica-
mente, al departamento de Investigacion y Desarrollo,

sin experiencia previa en la industria biotecnoldgica
y farmacéutica, adquieran conocimientos y habili-
dades especificas para desenvolver su rol. Las per-
sonas ingresantes cuentan con referentes internos
para acompanarlos en su induccion y el fortaleci-
miento de los desarrollos tecnoldgicos en el area
Biofarmacéutica.
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Nuestros procesos de desarrollo de nuevos productos
se basan en latransparenciay la responsabilidad, en
plena conformidad con las leyes, directrices y regu-
laciones aplicables en nuestra industria. Todos nues-
tros ensayos analiticos, para caracterizary demostrar
la biosimilaridad, se basan en estudios respaldados
por investigaciones cientificas recientes, empleando
equipamiento y tecnologias de ultima generacion.
Entre ellos, se encuentran los lineamientos de Quality
by Design, acorde a lo descripto en las guias del Con-
sejo Internacional para la Armonizacion de los Requi-
sitos Técnicos para Productos Farmacéuticos para
Uso Humano (ICH, por sus siglas en inglés).

Los avances de los proyectos se comunican, de Traslado de

manera mensual, en reuniones internas regulares los laboratorios (1&D,

entre areas y el Chief Executive Officer de nuestra Validaciones y QC)

compania. Formalmente, los avances quedan regis- \ /

trados en el proceso de gestion del desempeno anual. \
Durante 2023, trasladamos los laboratorios de los requisitos necesarios para desarrollar produc-

Investigacion y Desarrollo, Control de Calidad y tos de alta calidad, en linea con los estandares

Validaciones a nuevas instalaciones ubicadas regulatorios vigentes.

dentro de la Planta de produccidn en Almagro. La

modernizacion de estos espacios nos permite Este hito daralugar a la construccion de un

mejorar los estandares de calidad, ya que cuentan  nuevo espacio para actualizar la tecnologia
Qon equipamiento avanzadoy cumplen contodos de elaboracion de nuestros productos. /
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Economia del Conocimiento

En 2022, gracias al alto volumen de exportaciones
e inversiones, accedimos a la inscripcion en el Regis-
tro Nacional de Beneficiarios del Régimen de Pro-
mocién de Economia del Conocimiento, con un plazo
de 10 anos y actualizaciones anuales. Estas se ins-
trumentan a través de auditorias (contables y téc-
nicas), para demostrar que seguimos en linea con
las pautas establecidas en el marco de las obliga-
ciones del programa.

Este régimen reconoce a las empresas que realizan
actividades productivas, con informacién y avances
derivados de la ciencia y la tecnologia, para generar

1 Feria
de la Economia
del Conocimiento

valory ofrecer a la sociedad nuevos productosy ser- \
vicios, que pueden ser aprovechados por todas las De la mano de la Camara Argentina de Biotec- académicos/as, representando una oportunidad
ramas de la produccion y mejoran la calidad de vida nologia (CAB), fuimos parte de EconAr, la primera  estratégica para nuestra compania.
de las personas. feria de Economia del Conocimiento de Argentina.

Esta iniciativa, organizada por la Secretaria del Durante el evento, se desarrollaron talleresy
Al tener la inscripcidon en el Registro, recibimos un Conocimiento del Ministerio de Economia de la workshops de innovacion tecnolégica, bio-
beneficio econdmico obtenido, que se traduce en la Nacidn, reune a empresas lideres eninnovacion tecnologia, scouting y oferta educativa
emision mensual de bonos fiscales (correspondientes tecnoldgicay al talento joven, personas empren- especializada.
al 70% de las contribuciones patronales sobre el per- Kdedoras, CEO de diversas organizaciones y /
sonal dedicado a las actividades promovidas).
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027.

Impulso a la investigacion

Promovemos nuestros vinculos con instituciones
educativas y centros de investigacion, tanto nacio-
nales como internacionales, para generar conoci-
miento de calidad en el campo de la salud, que luego
se traduciran en innovaciones.

Como parte de estos acuerdos, con la Universidad
de Buenos Aires, celebramos un convenio, a través
del cual 15 estudiantes tuvieron la posibilidad de
transitar sus practicas en nuestra Planta y adquirir
conocimientos practicos relacionados a su carrera.

Compartimos conocimientos

Junto a instituciones de investigacion, entidades y
asociaciones vinculadas a la salud, promovemos el
desarrollo de encuentros de debate y formacion, donde
podemos compartir nuestros conocimientos para
impulsar mejoras en los diagnosticos y en el tratamiento
de pacientes, y nutrirnos de las mejores practicas.

Principales jornadas y congresos
de los que fuimos parte en 2023

Organizado porla Camara Argentina de Biotecnologia
(CAB), cuenta con la participacion de destacadas
personalidades de los ambitos de investigacion,
emprendedurismo, startups, empresas lideres y
sector publico.

Desde Biosidus, como sponsor del evento, partici-
pamos de la décima edicion, que se llevé a cabo bajo
el lema “10 anos Creando Futuro”. Este evento reunio
a mas de 800 personas de distintos paises, que par-
ticiparon de conferencias, paneles y rondas de nego-
cios. En las actividades, tuvimos la oportunidad de
interactuar con actores claves del ecosistema cien-
tifico y seguir posicionandonos como empresa lider
en biotecnologia.

Organizado por nuestras areas Médica y de Marke-
ting, este evento es un pilar fundamental dentro de
nuestra estrategia en el campo de la endocrinologia.
Este ano la tematica central giré en torno a la hor-
mona del crecimiento en todas sus indicaciones, en
relacion con nuestra marca HHT.
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Esta iniciativa federal reune a jovenes profesionales,
de todo el pais, con especializacion en endocrinolo-
gia, en un ambiente propicio para el aprendizaje
profundoy el establecimiento de redes de contactos.
Se desarrolla con posterioridad al Congreso Ameri-
cano de Endocrinologia, realizado en Estados Unidos,
lo que lo convierte en una plataforma clave para
compartir con los/as jovenes los ultimos avances y
novedades presentadas en dicho certamen.

Durante el encuentro, quienes participan tienen la
oportunidad de asistir a disertaciones impartidas por
lideres de opinion, lo que enriquece su conocimiento
y fomenta la discusidén de casos clinicos.

Destacaron la presentacion de casos clinicos por
parte de 35 profesionales de la salud, lo que generd
un valioso intercambio de opiniones y experiencias,
y una sesion introductoria sobre biosimilares, faci-
litada por nuestro Director Médico, para ofrecer a
quienes asistieron una vision actualizada de esta
importante area de la medicina.

De esta manera, seguimos contribuyendo significa-
tivamente a la educaciéon médica continua y apor-
tando valor a la sociedad, al promover el intercambio
de conocimientos y la mejora en la atencion médica.

Participamos de la CPHI (Convencidn sobre Ingre-
dientes Farmacéuticos) 2023 Worldwide, que se
realizo en la ciudad de Barcelona, Espanfna, generando
presencia con un importante stand. La feria es el
principal evento de la industria farmacéutica a nivel
mundial, que reune a profesionales, empresas y
organizaciones de todos los sectores, incluyendo
laboratorios farmacéuticos, fabricantes de API (por
sus siglas en inglés, Active Pharmaceutical Ingre-
dient), proveedores de equipos, empresas de servi-
cios y distribuidores comerciales, entre otros.

Durante el evento, fortalecimos las relaciones con
nuestros actuales clientes, cerrando nuevos acuer-
dos y reforzando nuestros vinculos. A su vez, esta-
blecimos valiosos contactos corporativos a través
de actividades de networking, identificando opor-
tunidades comerciales y potenciales a nuevos clien-
tes. Otra importante razén, para la participacioén en
CPHI, es la notable visibilidad global que genera para
nuestra empresa.

Para 2024, nos espera una nueva participacioén, que
se desarrollara en la ciudad de Milan, Italia. Alli, bus-
caremos superarnos y afianzarnos como uno de los
principales actores y lideres de la manufactura,

investigacion y comercializacion de productos far-
maceéuticos biosimilares, destinados a enfermedades
crénicas y discapacitantes; de este modo, favore-
cemos el acceso de millones de pacientes a trata-
mientos de alto costo.
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® Manejo de la Planificacion Familiar en

® Participacidon en Congresos Internacionales con becas profesionales presenciales y virtuales

©®) Participaciéon con becas

® Entrenamiento de Aclasta

Argentlna Enfermedades Neuroinmunoldgicas. sobre endocrinometabolismo: ENDO (American Society for Endocrinology), ESPE (European presenciales y virtuales en los y Rixathon.
Society for Paediatric Endocrinology), IMPE (International Meeting of Pedriatic Endocrino- congresos EBMT (European
®) Jornada Hands on in MS. logy), ECE (European Society of Endocrinology), 10F (Intenational Osteoporosis Foundation), Society for Blood and Marrow ©) Disertaciones de Aclasta aso-
ASBMR (American Society for Bone and Mineral Research). Transplantation), EHA (Europena ciado con la linea de metabo-
@ Jornadas de Difusién Intrahospitalaria Hematology Association) lismo dseo.
de EM y Discusion de Casos Clinicos. @ 2° Congreso Internacional de la Asociacién Argentina de Menopausia, y Andropausia y Sim- y ASH (American Society of
posio sobre “Osteoporosis en hombres y mujeres”, en la ciudad de Bariloche. Hematology). ©) Disertaciones de Rixathon en
® Participacion en el 19th World la linea de oncohematologia.
Symposium de Enfermedades de @ Presencia con becas en el curso SAO (Sociedad Argentina de Osteoporosis), AAOM ®) Participacion en Jornadas
Depésito Lisosomal. (Asociacion Argentina de Osteologia y Metabolismo Mineral). en Grupo NEA, NOA y GHS. ©®) Desarrollo de material
promocional de Aclastay
@ Participacién en Congreso ECTRIMS ® Participacion en los Congresos de SAEM (Sociedad Argentina de Endocrinologia), ® Presencia en congresos Rixathon.
(European Committee for Treatment SIBOMM (Sociedad Iberoamericana de Osteologia y Metabolismo Mineral) y SAR GATMO, SAH.
and Research in Multiple Sclerosis). (Sociedad Argentina de Radiologia). ® Entrenamiento Tacrolimus
® Actividad en Jornada de Sandoz, MMF Sandoz a cargo
® Participacion y patrocinio en el 25° @ Participacion con beca en CEDIE (Centro de Investigaciones Endocrinoldgicas). Oncohematologia en Cérdoba. del Dr. Gustavo Laham.
Congreso Argentino de Salud, organi-
zado por ACAMI (Asociacion Civil de @ Cursos de especializacién y becas de Osteologia dictados en el Hospital Italiano ©®) Ciclo de disertaciones en el pais. ® Entrenamiento Erelzi.
Actividades Médicas), en el marco del de la ciudad de Buenos Aires.
financiamiento del modelo argentino ® Entrenamiento a la fuerza ®) Manejo de la Hidradenitis
de salud. @ Jornada de Columna desarrollada en la ciudad de La Plata. de ventas. Supurativa, a cargo del
Dr. Fernando Gato.
@ Becas en Maestria IDIM (Instituto de Diagndstico e Investigaciones Metabdlicas).
) ®) Mesa redonda, disertacion en
©) Jornadas de Metabolismo Oseo en Buenos Aires e interior del pais. Mendoza para Reumatdlogos
y Dermatdlogos, para el
® Ciclo de conferencias sobre “Terapia anabdlica como complemento de la cirugia manejo de AR y Psoriasis con
vertebral” en CABA, GBA e interior del pais. Biosimilares.
. ® Xl Curso Internacional de Ortopedia ® Congreso Nacional de Endocrinologia 2023 -ENDOCONGRESS.
Colombia y Traumatologia Geriatrica.

® 12° Simposio Internacional de Artritis.

® XVIII Curso Bienal de Actualizacion en
Reumatologia - CURBAR 2023.

® XXIX Congreso nacional ACMI
(Asociacion Colombiana de Medicina
Interna).

@ 12° Congreso Nacional ACOMM (Asociacion Colombiana de Osteoporosis
y Metabolismo Oseo).

® V Congreso Sur Colombiano de Endocrinologia.
@ Simposio Biosett, mas de 10 anos tratando la osteoporosis.

®) Curso/taller Osteoporosis al dia.
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Por otro lado, acompanamos y patrocinamos las
siguientes iniciativas abiertas a la comunidad médica:

® Area de Endocrinologia y Metabolismo Oseo, Onco-
logiay Oncohematologia: apoyamos a mas de 250
profesionales de la salud, para que puedan asistir
a reuniones cientificas nacionales e internacio-
nales, promoviendo su formacidén y actualizacion
profesional permanente.

(® Patrocinamos el programa educativo de la Aso-
ciacion de Entidades Periodisticas Argentinas
(ADEPA).

(®Ciclos de conferencias: organizados por nuestra
empresa, tanto en el interior como en CABA, con
el foco puesto en el sindrome mielodisplasico y
trasplante, entre otros temas.

(3 Contribuimos con el programa educativo del Grupo
Argentino de Tratamiento de la Leucemia Aguda
(GATLA).

Junto a Sandoz, apoyamos a la Asociacion Civil para
el Enfermo de Psoriasica (AEPSO0), en sus campanas
anuales de deteccion de psoriasis por todo el pais,
congreso para pacientes y las tantas actividades
que realizan durante todo el ano.

También, participamos del ciclo de charlas sobre
Me.Up en Mar del Plata, La Platay Cérdoba, en donde
el Dr. Rubén Schiavelli (junto a la Lic. Lucia Bourdieu)
compartieron la experiencia del uso de la aplicacidon
de pacientes, destacando laimportancia de la adhe-
rencia al tratamiento en los diferentes servicios de
nefrologia y trasplante del pais.
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O

Acceso y seguridaad
de los medicamentos

4 N
TEMA MATERIAL
Acceso y seguridad
a los medicamentos

N /

@ (GRI 3-3, 4161 )

@ CODS 3 )
@ CSASB HC—BP—240a.2>

/
ESG BIOPHARMA

Access to healthcare and medicine pric-

ing 13, Product quality and patient safety
\_

~

)

Parte de nuestra labor
diaria consiste en
monitorear los posibles
riesgos y tomar acciones

necesarias para

prevenirlos, para garantizar
la seguridad, la confianza,
la salud y el bienestar

Regulaciones
de nuestra actividad

Desde el sector de Asuntos Regulatorios (AARR),
procuramos contar con la actualizacion constante
sobre el proceso normativo y las diferentes regula-
ciones de nuestra industria, de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT), la Agencia reguladora en Argentina
del Sistema de Farmacovigilancia, y de las agencias
en mas de los 50 territorios en los que se comer-
cializan nuestros productos.

Este conocimiento, acabado y profundo de los asun-
tos regulatorios, es el marco técnico y juridico, que
encuadra nuestra relacion con las diferentes agen-
cias gubernamentales con quienes interactuamos
para registrar y comercializar nuestros productos,
con los mas altos estandares de calidad, en los dis-
tintos paises.
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Alineamos nuestra gestion a estandares
internacionales, como:

ICH Guidelines: EMA, FDA Guidance
Volumen 9A. for Industry.

A su vez, nos adherimos a las tendencias nacionales,
regionales (MERCOSUR) e internacionales, que rigen
la seguridad y eficacia de nuestros productos y
tratamientos.

Buenas
Practicas de
Farmacovigilancia

Documento
Técnico N° 5

Farmacovigilancia

Nuestro departamento de Farmacovigilancia, per-
teneciente a la Direccidon de Asuntos Regulatorios
de la organizacién, estd conformado por profesio-
nales de la salud y analistas, que se dedican a la
confeccion de reportes e informes y a la recepcion
de eventos adversos, para relevar y reportar el
desempeno de nuestros productos en el mercado.

Este departamento trabaja con el soporte de otras
areas de la compania, como el Programa de Soporte
a Pacientes (PSP) e Investigacidon Clinica, con el pro-
posito de garantizar la seguridad del uso de nuestros
productos y de su correcta comercializacién, en
cumplimiento de las diversas normativas.

Para reportar un evento adverso o por cualquier
iInquietud sobre temas de seguridad de nuestros
medicamentos, contamos con distintos canales y
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lineas de contacto, que se suman a la comunicacion
gue recibimos del Programa de Soporte a Pacientes,
nuestra red de ventas, profesionales de la medicina
y de la ciencia, y nuestros partners en el mundo.
Sobre la base de esta informacion, elaboramos repor-
tes de eventos adversos, que incorporan informaciéon
local y de distintos paises, y que cumple con la nor-
mativa vigente y aplicable en materia de confiden-
cialidad de datos cumpliendo con pautasy plataformas
internacionales como MEDDRA'YY WHODRUG.

Los compromisos se establecen con la autoridad
regulatoria local y los licenciatarios. Para tal fin, Far-
macovigilancia cuenta con esquemas de recopilacion
de datos. Con toda esta informacién, se completa el
formulario de Reporte de Eventos Adversos de ANMAT.

Esto implica un monitoreo permanente de la eficacia
y seguridad de nuestros productos durante su etapa
de desarrollo; ademas, para asegurar la calidad del
proceso, nos sometemos a distintas auditorias en
cada etapa. Estas auditorias pueden provenir de
ANMAT, de licenciatarios o de iniciativas internas.

En el caso de ANMAT, nos ajustamos a todas las
auditorias requeridas por la autoridad regulatoria.
Como resultado de auditorias externas, se realiza la

apertura de las acciones correctivas o preventivas
(CAPAs, por sus siglas en inglés), que representan
las iniciativas realizadas para prevenir o eliminar la
causa de una no conformidad u otra situacion no
deseada. Para ello, se llevan a cabo reuniones, para
revisar los Procedimientos Operativos Estandariza-
dos (SOPs, por sus siglas eninglés) y los Indicadores
Claves de Desempeno (KPI).

Las modificaciones al sistema de farmacovigilancia
estan sujetas a las decisiones corporativas y de la
autoridad regulatoria local, y a las exigencias en mate-
ria de Farmacovigilancia Global. Este sector brinda
soporte a casos descritos en prospectos y/o biblio-
grafiay alos no descritos, lo que constituye un segui-
miento exhaustivo de los eventos adversos que se
producen en el tratamiento con nuestros productos.

También, de ser necesario, realizamos un procedi-
miento de farmacovigilancia intensiva, registrando

un listado y seguimiento de pacientes que consumen
productos con ingredientes especificos. En estos
casos, se debe indicar, en el prospecto, los folletos
y la informacion dirigida a profesionales, que ese
medicamento esta sujeto a farmacovigilancia inten-
sivay los numeros de contacto por eventos no desea-
dos, no descritos en el producto.
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Lineas de contacto

Contamos con lineas de contacto para quienes
quieran realizar alguna queja, consulta o reclamo
respecto de los efectos de nuestros productos, y
estan abiertas para las personas relacionadas con
ellos, como personal médico o farmacéutico, pacien-
tes y familiares.

S

/Linea Bio Es Vida \

0800-666-2527
bioesvida.com.ar

Kbioesvida@biosidus.com.ar/

Con la comercializacién del tratamiento con hormona
de crecimiento Omnitrope (proveniente del Grupo
Sandoz), se abrié una linea exclusiva de contacto
para facilitar la comunicacion.

S

/Linea Bio Es Vida \

- Omnitrope
0800-333-8338
bioesvida.com.ar

Kbio45@biosidus.com.ar /

Esta distincion de lineas se llevd a cabo para evitar conflictos de
intereses entre la hormona de crecimiento de Biosidus (HHT) y la
somatropina de Sandoz (Omnitrope).

Durante 2023, analizamos los motivos de contacto
de pacientesy, a través del Programa de Soporte al
Paciente, se informaron los siguientes casos:

1.038 eventos adversos notificados,
aperturados:

7

70 25

Nota: El PSP de Omnitrope se traspasoé el 12/1/2024. Los eventos
de aseguramiento de la calidad de este producto se encuentran
en el area de calidad de Biosidus (sin pasar por el PSP).

784

144
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Dentro de los reportes notificados durante el periodo
de este informe, se registraron 14 incumplimientos
relativos a los impactos en la salud y seguridad de
nuestros productos.

Por otro lado, comenzamos a recibir llamadas de la
linea de productos de Sandoz. El PSP de Novartis
(empresa titular original de la comercializacion)
recepcionaba los llamados y derivaba (via e-mail) al
departamento de Farmacovigilancia de Biosidus,
quienes se encargaban de reportarlos en tiempo y
forma a la ANMAT, enviarlos a Sandoz y archivarlos
en la base de datos.

De la totalidad de los eventos adversos recibidos,
correspondientes a estos productos, se notificaron
5 incumplimientos relativos a los impactos en la salud
y seguridad. Estos estan asociados a una pérdida de
la cadena de frio del producto, el cual toma un aspecto
blanquecino. Otros casos se debieron a una demora
en la entrega de la medicacion o porincumplimiento
en la frecuencia de la administracion del producto.

Desde el Programa de Soporte al Paciente, también
se reciben reclamos por falla de producto y/o dis-
positivo medico. Asimismo, se realiza un seguimiento
telefénico por parte del PSP, para gestionar el

recuperoy la entrega de una unidad adicional, para
reponer la medicacion o el dispositivo que presento
la falla.

Durante el periodo de este reporte, se recibieron, por
parte del PSP de Argentina y Colombia, 17 reclamos
de calidad, de los cuales solo 4 resultaron validos y
pertenecen a los productos Hypercrit (1), HHT P<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>