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BISNT
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Predstavenie spoloénosti - Enterprise Introduction
BIONT, a.s.

BISNT

1¢o: 35917 571, IC DPH: SK2021932748
C. G¢tu 2620012634/1100 Tatra banka Bratislava (IBAN: SK09 1100 0000 0026 2001 2634, SWIFT: TATRSKBX).

sa nachadza v Bratislave - Karlova Ves, postova adresa je Karloveska 63, SK-84229 Bratislava, GPS (WGS84)
koordinaty vstupu do hlavnej budovy (,,pavilon 1°) s B=48,16798, L=17,04359. Telefon: (02) 20670749, Fax: (02)
20670748, web stranka www.biont.sk, elektronicka posta mailto:biont@biont.sk.

;«hréaSovenského rﬁetrologibkého ustavu

Akciova spoloénost’ s plnou ucast'ou Statu bola zalozena podl'a zakona ¢. 513/91 Zb. v zneni neskorSich predpisov
Uradom pre normaliziciu, metrolégiu a skuSobnictvo SR zakladatel'skou listinou zo diia 22.12.2004. Akcie su v sprave
rezortov Ministerstva hospodarstva SR, Ministerstva zdravotnictva SR, Ministerstva $kolstva SR, Ministerstva obrany
SR a Uradu normalizacie, metrologie a skugobnictva SR.
Zakladné imanie spolo¢nosti tvori majetok v menovitej hodnote 1,056 miliardy Sk. Hlavnt ¢ast hnutel'ného majetku
tvori cyklotron Cyclone 18/9, zariadenia na vyrobu a kontrolu kvality radiofarmak fluéru—18, uhlika—11, dusika—13
a kyslika—15, PET centrum - pracovisko nuklearnej mediciny s tomografmi PET/CT, SPECT/CT, tomografy PET/CT a
SPECT/CT prenajaté inym zdravotnickym zariadeniam a laboratérium vyvoja a vyskumu lieciv s mikroPETom.
Nehnutelny majetok tvori budova PET centra s celkovou plochou vyse 3500 m* a 11-podlazné ucelové zariadenie
(ubytovna na Kramaroch).
Spolo¢nost ma do 50 pracovnikov kvalifikovanych formou inZinierskeho, magisterského a doktorandského Studia
v odboroch informatiky, fyziky, chémie, farmacie a mediciny, Specialistov pre diagnostickl a liecebno-preventivnu
¢innost’, pracu so zdrojmi ionizujiceho ziarenia a vyrobu liediv, absolventov rdznych Specializaénych kurzov,
operatorskych skusok a stazi na zahrani¢nych pracoviskach.
Predmety hlavnej ¢innosti spolo¢nosti st :

e Navrhovanie, vyvoj, vyroba, distriblcia, nakup a predaj radionuklidov a radioaktivnych liekov (radiofarmak).

e Specializovana ambulantna starostlivost: diagnostické vySetrenia pomocou PET/CT a SPECT/CT

predovsetkym na v€asné odhalovanie kardiovaskularnych, onkologickych a neurologickych ochoreni.
e  Vyskum, vyvoj a vzdelavacia ¢innost’ v oblasti fyziky, chémie a farmacie.

Manazérom kvality spolo¢nosti je prof. RNDr. Fedor Macasek, DrSc.
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Ciele certifikacie systému manazérstva kvality - Scope of the QMS

Certification

Ciel'om politiky kvality spolocnosti BIONT je vyroba a poskytovanie sluzieb v oblasti aplikacii radioaktivnych liekov,

urychl'ovacovych technoldgii a pocitacovych tomografii ku spokojnosti klientov, ktorymi st pacienti, lekari primarnej
a sekundarnej zdravotnej starostlivosti, zdravotné poistovne, platcovia a akcionari spolo¢nosti.

Certifikat spravnej vyrobnej praxe pre vyrobu radiofarmak udelil Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave diia

1.3.2006 a obnovil 30.3.2010.

Systém manazérstva kvality spolo¢nosti podl'a ISO 9001:2000 (STN EN ISO 9001:2001) sa certifikoval v spolo¢nosti
uz v roku 2007. Inovoval sa podla ISO 9001:2008 (STN EN ISO 9001:2009) a schvalil ho certifikacny organ Lloyd’s
Register Quality Assurance pre ¢innosti ,,Navrhovanie, vyvoj a vyroba medicinalnych radionuklidov a radiofarmak®,

ostatny certifikat vystavil Lloyd’s Register EMEA, Praha s platnostiou do 27.8.2013.

i STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
S U K L Kvetni 11, 825 08 Bratislava 26
Slovenska republika

STATE INSTITUTE FOR DRUG CONTROL
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, Slovak Republic

Ceiflkcin &, (Cenificase Mo Jr SKAOTV/2010

_ CERTIFIKAT O DODRZIAVANI
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE VYROBCOM

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Cast® 1 (Part 1)

Vydané pa intpekcii podTs linka | 11(5) Smemice 2001/83/ES
Iluedfullu\unsan mipection in sccordance with Ar, 111(5) of Directive 200183EC

Kompetentng orghn Slovenskej republiky, asvedtuge, b
The competesn authority of Shovakia confirms the following:

VirabeaManufacturer:
BIONT, 5.

Adresa sidlaSite nddress:
Karfoveskd 63, 842 29 Bratiskava, Slovensha republika

bol konirolovany  podla nirodnéhe  komroletha  programu v sivislosti s povolenim  virahy
& VL-M42009 2 07.01 2010 podla élinka 40 Smemice 2001/81ES implementovamich do masledujice)
nérodne] begishativy:

Zikon &, 1401998 Z. 2 o Bekoch a adeavotmickych pomickach v mmeni meskoriich predpisov  Vhlitky
MZ SR & 274/1998 2z o pokisdavkich ns spriveu virobesi prax a sprivou velkodistribuing prax
v eneni neskordich predpisov

Has been inspecsed wnder the natiosal inspection programme in comcction with sanulscturing ssthorisation No
VL-D442009 from 07.01.2010 in accordance with Art. 40 of Directive 2001/BVEC wrmsaposed in the fallowing
satiosal legiakation:

A b 1401998 Coll. on Medicises and Medical Devices, as amended Bater and Decree of the Mimisry of Heahh
of the Slovak R No, 274/1998 Coll. en Requirements for the Good Manufacturing Practices. and Good
Distribetion Practices as amended later

Podra ponatkon ziskangeh podas postedne) inspekcie tobio virabeu, Kior bala vykonand 06, - 07, aprila
2009, sa wendva, 2e splia podmienky sprivaej virobnej praxe stanované v Smem| ES

Imm e knowledge gained during inspection of this mamufaciurer, the ltest of which was conducted on April
106 67, 1009, t is considered tha it complies with the princsples.and guidelines of Good Mumufschuring Practice
bid dowe i Divective 2003 UEC TR kg

; ':

selifunz +421 2 507 B1167/+421 2 555 60032 |
Idium (Dute): 30.03.2010 L \
Podpis [Signatare): 7, T amae

email: sukl
Dirum {Datej: "
IPodpés {Signaturekcd 1. /[
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CERTIFIKAT

Potvrdzujeme, Ze systém manaZérstva kvality spoloénosti:

Biont, a.s.
Bratislava
Slovenska republika

bol schvaleny spoloénostou Lloyd's Register Quality Assurance
podla nasledujlicich noriem systému manazérstva kvality:

ISO 9001:2008
STN EN ISO 9001:2009

Systém mana2érstva kvality zahriuje &innosti:

Navrhovanie, vyvoj a vyroba medicinalnych radionuklidov
a radiofarmak.

Prvy certifikat vystaveny: 28, augusta 2007
Certifikat &.: PRA 6001027
Siucasny certifikat vystaveny: 28, augusta 2010

Platnost certifikatu do: 27, augusta 2013

[}
[’

Vystaveny . Lioyd's Register EMEA, Fraha,
menom Lioyd's Register Quality Assurance Limited

H

o

Taeto dekumant je vystaveny 2a podmienci uvedenych na zadne] sirane
Tdborskd 31, 140 00 Prane 4, Cask reputlius CZ813T8721

o Tos.
bt s embon A it o et i el £ T 5 i Brstric lowstnt e Sos iy sl 01
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Procesy manazované systémom kvality

Spolo¢nost za sedem rokov svojej existencie preukazala vysokt kvalitu a spolahlivost’ u procesov vyroby PET
radiofarmék a lekarskej diagnostiky podl'a normativnych poziadaviek Svetovej zdravotnickej organizacie a Eurdpskej
Unie. Realizovala sa vyroba vyse 1500 $arzi Fludeoxyglukozy (18F), v su¢asnosti registrovanej v Slovenskej republike
ako biontFDG (auznanej aj v Rakusku, Ceskej republike, Rumunsku a Pol'sku) ktord by postadovala na PET
diagnostiku najmenej 25 tisic onkologickych pacientov. Spolahlivost dodavok tohto radiofarmaka pre zdravotnicke
zariadenia v Bratislave, Nitre a Banskej Bystrici, ale aj v Raktisku a Ceskej republike v su¢asnosti prevysila 97% . Vo
vlastnom zdravotnickom zariadeni, PET Centre spolo¢nosti sa pomocou nej vySetrilo vyse 6000 pacientov, osobitne
onkologickych. Pre potreby napriklad stereotaktickej chirurgie mozgovych nadorov spolo¢nost’ vyvinula pripravu
skiganého licku, [''C]metioninu.

H

CHOH

HO
CH
18
H F H
Molekula FDG
O
H3C” OH
NH>
Molekula [''C]metioninu PET/CT snimok

Specifickym predmetom manazérstva kvality s preto procesy navrhovania, vyveja a vyroby medicinalnych
radionuklidov a radiofarmak, ale aj v§eobecnych riadiacich, obchodnych a pomocnych ¢innosti, ktoré sii zamerané
hlavne na pracovné prostredie, metrologické zabezpecenie, riadenie dokumentacie, komunikéciu a zmluvné vztahy.

Kultira spolocnosti je nastavena na modernt diagnostiku pomocou radionuklidovych metod, ktorej vysledok prinasa
dolezité a citlivé spravy pre pacienta a jeho lekarov. V politike kvality tejto sluzby ide o jej odévodnenost’ v porovnani
s inymi metddami vc€asnej a Specifickej diagnostiky, ziskanie podkladov pre kvalifikované rozhodnutie lekarov,
minimalizaciu falo$nych diagnostik, bezstresové a diskrétne vySetrenia pacientov, odstranenie dlhych ¢akacich lehot,
poskytovanie sprievodnych dopravnych a ubytovacich sluzieb.

Praca s kratkozijucimi radionuklidmi v $tyle vysokej dochvilnosti (just-in-time) kladie vysoké naroky na kvalitu
personalu a zabezpeCovanie spol'ahlivosti technického vybavenia a kvality pracovného prostredia. Spolo¢nost’ prijima
technické opatrenia na zniZovanie radiaénej zat'aze pracovnikov, pacientov a obyvatel'stva na zasadach ALARA, t.. tak
nizko, ako sa da za rozumné naklady dosiahnut’, osobitne strategickym smerovanim na automatizaciu vyrobnych
a kontrolnych postupov.

Specifika spitnej vizby procesov spoéiva v $pecializovanom okruhu zakaznikov:

= produkcia PET radiofarmak sa realizuje pre 3-4 zmluvnych prevadzkovatel'ov PET tomografov v SR resp. CR,
v konkuren¢nom prostredi 4 zahrani¢nych drzitel'ov autorizacie liekov,

= napravné opatrenia vo vyrobe RP maju prakticky okamzita u¢innost’,

= zdravotnicke vykony sa zmluvne zabezpeCuju s 5-6 zdravotnymi poistoviiami, na zéklade onkologickej
indikacie pre okolo 1500 pacientov ro¢ne,

= vyhodnocovanie kvality a sumarnej G¢innosti lekarskej diagnostiky sa vykonava u lekarov mimo vlastného
zariadenia spolo¢nosti,

© 2012 BIONT, a.s. 6/16
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Svoju pracu spolo¢nost’ organizuje v zhode so sicasnou uroviiou vedeckych poznatkov a lege artis, v zhode s
prisluSnymi normativmi
e ochrany zivotného prostredia,
bezpecnosti prace, osobitne prace so zdrojmi ionizujuceho Ziarenia,
spravnej vyrobnej praxe (GMP),
lickopisu,
starostlivosti o zdravie T'udi,
spravnej laboratornej praxe (GLP),
spravnej klinickej praxe (GCP),
spravnej praxe kontrolnych laboratoérii (GPCL),
spravnej praxe automatizovanej vyroby (GAMP),
e dobrych mravov v hospodarskej sut'azi.
Prostriedkami na dosahovanie ciel'ov sti:

zavizok manazmentu,

poznanie poziadaviek zakaznikov, marketing a prieskum trhu,

kvalifikovanost’, vyskolenost,, vzajomna informovanost a zastupitel'nost’ personalu,

validacia vSetkych stupiiov projektovania, instalacie a vyroby,

monitorovanie procesov a automatizacia vyrobnych systémov,

systém trvalého zlepSovania na zaklade vntitornej kontroly a auditu,

ucinné napravné opatrenia na odstrailovanie nezhdd,

vyber kvalitnych subdodavatel’'ov surovin a sluzieb,

spoznavanie vyvojovych trendov v oblasti aplikacii pocitacovej tomografie, urychlovacovych technologii,
radiofarmék a inych high-tech,

cieleny vyskum a vyvoj v spolupraci s externymi pracoviskami,

¢ informovanost’ odbornej a laickej verejnosti.

Politika a Indikatory kvality

Politikou kvality spolo¢nosti chceme dosahovat

e potrebny komfort pacientov u diagnostického vySetrenia, kvalitu vypovednej schopnosti o stave ochorenia vo
vztahu k inym diagnostickym prostriedkom a inym pracoviskam nuklearnej mediciny,

e vyrobu a dodavku radiofarmak v sulade nielen so spravnou vyrobnou praxou a liekopisom, ale aj spokojnosti
zakaznickych diagnostickych centier,

e atmosféru déveryhodnosti a spol'ahlivosti v oblastiach hlavnych vyrobnych a komerénych ¢innosti, a to smerom
na zakaznikov, pracovnikov spolocnosti a akcionarov,

¢ vysoké zhodnocovanie technologickych zariadeni a I'udskych zdrojov,

¢ poskytovanie expertiz a Sirenia know-how u navrhovania, vyvoja a aplikaciach radionuklidov
a radiofarmaceutickej vyroby.

Pre trvalé zlepSovanie systému kvality vedenie spolocnosti urci na zéklade hodnotenia a benchmarkingu ciele
indikatory kvality na kalendarny rok pre oblasti:

1) spokojnost’ zakaznikov a informovanost’ verejnosti,

2) wvyroba a kontrola kvality radionuklidov a radiofarmak,

3) navrhovanie, vyvoj, predklinické skasky a registracia radiofarmak,

4) marketing, distribucia a predaj radiofarmak,

5) tdrzba a validacia technologického zariadenia,

6) priprava personalu v $pecifickych oblastiach manazérstva, vyroby a sluzieb,

7) bezpecnost prace, pracovné a zivotné prostredie,

8) SPECT a PET diagnostika,

9) audit a hodnotenie systémov kvality,

10) certifikécia a akreditacia.

Pre dosahovanie komplexnejSich ciel'ov sa planuji aj spdsoby ich dosiahnutia. Hodnotenie strategickej efektivnosti
systému sa robi vratane finanénych ukazovatel'ov.

© 2012 BIONT, a.s. 7/16
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Systém manazérstva kvality - Quality Management System

VSeobecné poziadavky

Spoloc¢nost’ buduje systém manazérstva kvality na zaklade 6smich zasad manazérstva kvality:
1. zameranie na zakaznika (osobitne zdravotnickych zariadeni, lekarov a pacientov, pochopenie a uspokojovanie
ich subjektivnych a objektivnych potrieb),
2. vodcovstvo (objasiiovanie cielov QMS a presviedcanie pracovnikov o uzitoénosti systému, vytvaranie
priaznivej atmosféry pre udrzanie a zvySovanie kvality),
3. zapojenie zamestnancov na vSetkych urovniach avyuZivanie ich vedomosti a schopnosti v prospech
spolo¢nosti,
procesny pristup (riadenie materialnych a l'udskych zdrojov pre dosahovanie lepsieho vysledku),
systémovy pristup k manaZérstvu (riadenie procesov vo vzajomnej previazanosti),
trvalé zlepSovanie celkovej vykonnosti spoloc¢nosti,
rozhodovanie na zaklade faktov, ktoré sa ziskavaju z analyzy vlastnych udajov a vonkajsich informacii,
vzajomne vyhodné vztahy s dodavatel'mi a spolupracujiicimi organizaciami.

PN R

Riadenie dokumentacie

Spolo¢nost’ ma zavedeny registratirny poriadok podl'a zakonov SR. Zakladom kontrolovatelnosti systému kvality je
dokumentacia a sledovatelnost’ vSetkych pouzitych krokov, ktoré mézu ovplyvitovat' kvalitu vysledku, zacinajuc od
pouzivanych surovin, nastrojov, pristrojov a softvéru, az po balenie, expediciu a predaj produktu. V pripade nezhody
umoziuje dokumentécia zistit’ jej povod odchylky. Posudzuje sa nutnost’ dokumentécie podl'a uvedenych cielov.

Spolo¢nost’ zabezpeCuje oboznamenie pracovnikov s riadenymi dokumentmi a preskusSanie ich znalosti a schopnosti
aplikacie. U kazdého druhu dokumentu je urend doba jeho archivacie resp. sposob jeho skartovania. Zalohované
dokumenty sa archivujii mimo miestnosti, kde sa nachadzaju zakladné nosice informacii.

Riadenou dokumentaciou su aj externé dokumenty: normy (ISO, EN, STN) a firemné manualy.

Dokumentacia je nehmotnym, dusevnym majetkom spolo¢nosti. Pre verejnu informovanost’ platia zakonné ustanovenia.
Za obchodné tajomstvo sa povazuji udaje o detailoch pouZzivanych a vyvijanych informaénych, vyrobnych a meracich
technikach, nakladoch, obchodnych partneroch a uzatvaranych zmluvach.

Zodpovednost’ manazmentu - Management Responsibility

Vrcholovy manazment

Manazment spoloc¢nosti je plne kompetentny a angazovany do vytvarania a udrziavania prostredia pre kvalitni pracu
a organizovania pracovnikov pre plnenie jej cielov. Manazment urcuje politiku kvality, vypracovava ciele kvality,
vykonava preskimanie zakaziek, zistuje dostupnost’ zdrojov a oboznamuje zamestnancov s ddlezitostou splnenia
poziadaviek zakaznika. Veduci tsekov zodpovedaju za riadenie politiky kvality na svojich tisekoch.

Kvalita produktu zavisi od vykonu najslabsicho ¢lanku pracovného retazca, preto pracovnici maju jasni osobnu
zodpovednost’ za zverené oblasti ¢innosti a sucasne vzdjomne komunikuju a spolupracujii na zdokonal'ovani vsetkych
nadvédzujucich usekov prace:

e spolocnost’ vyzaduje lojalnost’ pracovnikov voci organizécii a jej kolektivu, systematickll a dochvilnu pracu,
korektné vztahy medzi manazmentom a podriadenymi, ako aj izku sti€innost’ vSetkych pracovnikov,

e spolo¢nost’ motivuje dodrziavanie zasad kvalitnej prace a adekvatne ich honoruje a moralne ocefuje a naopak,
netoleruje ich zanedbavanie, ktoré sa nezlu€uje so zotrvavanim v pracovnom pomere v spolo¢nosti.

Manazment spoloc¢nosti najmenej raz ro¢ne organizuje pravidelné porady s cielom zhodnotit’ vSetky prvky systému
manazérstva kvality s cielom zistit, nakol’ko spolocnost’ alebo jej Gisek dosahuje stanovené ciele a aké opatrenia treba
prijat’ na zlepSenie systému.
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