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Temat

Aktualizacja informacji o Onko BCG oraz Szczepionce przeciwgruZzliczej BCG 10
Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad BIOMED - LUBLIN Wytwornia Surowic i Szczepionek S.A. (,Emitent”,
,Spotka”, . BIOMED”), w nawigzaniu do raportéw biezacych nr 44/2018i1/2019, w
ktéorych Emitent informowal o przejsciowych problemach produkcyjnych
dotyczacych dwoch  produktéw  Spétki: Onko BCG oraz Szczepionki
przeciwgruzliczej BCG 10, niniejszym informuje, ze w dniu 11 kwietnia 2019 r.
uzyskat potwierdzenie z niezaleznego instytutu badawczego o pozytywnych
wynikach jako$ciowych serii produktu leczniczego Onko BCG, co umozliwia
dopuszczenie do obrotu i sprzedaz zbadanej serii tego preparatu.

Pozytywny rezultat badan jako$ciowych produktu jest efektem intensywnych prac
Spo6tki nad poprawa procesu produkcyjnego i przywrdceniem dostepnosSci obu
produktéw leczniczych.

Po wykryciu probleméw jakoSciowych zarzad Spotki powotatl zespoét, ktéry dokonat
analizy procesu i okreslit potencjalne obszary mogace mie¢ wptyw na uzyskanie
wyniku poza specyfikacja:

- obszar surowcow i materiatbw do produkcji i kwalifikacja
producentéw/dostawcow

- obszar kontroli jakoSci - kontrola surowcéw i materiatow zwalnianych do
produkcji, w tym metody badawcze, procedury i personel

- obszar produkcji w tym szczep Mycobacterium tubercullosis

- urzadzenia, systemy, instalacje produkcyjne

- technologia produkcji

- procedury i personel na produkcji

- Dziat Kontroli Jako$ci potwierdzajacy badania warunkéw produkcji

- kontrola jakos$ci produktu posredniego i produktu luzem

- badanie warunkow produkcji - brano pod uwage metody, personel i procedury

- kontrola produktu w niezaleznym laboratorium

,BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A. NIP: 712-25-91-951 KRS: 0000373032
Uniwersytecka 10, PL 20-029 Lublin Zarejestrowana \\'Sqd/ic Rejonowym Lublin-Wschod
www.biomedlublin.com biomed@biomedlublin.com w Lublinie z/s w Swidniku, VI Wydziat Gospodarczy KRS

tel. +48 81 533 82 21 Wysoko$¢ kapitatu zaktadowego 6 226 041 zt.
fax. +48 81 533 80 60 Nr w BDO 000015922



BiomedLublin

- analiza ewentualnych zmian w szeroko pojetym otoczeniu produkcyjnym - celem
stwierdzenia, czy nie zaistnialy przestanki srodowiskowe, ktére mogty wptyna¢ na
poziom miana bakterii w produkcie

Spétka podjeta réwniez wspotprace z ekspertami i uznanymi autorytetami w
dziedzinie hodowli i badan pratka gruZzlicy w Polsce.

Emitent wytypowal i systematycznie eliminowal zawezajagc do minimum
potencjalne przyczyny zaistniatego problemu, za$ wykonane dziatania naprawcze
wptynety na poprawe catego procesu produkcji, czego rezultatem sg uzyskane w
dniu dzisiejszym pozytywne wyniki badan przeprowadzonych na serii produktu
Onko BCG w ramach kontroli jakoSci w Spétce oraz w niezaleznym instytucie
badawczym.

Emitent wskazuje jednak, Ze o potwierdzeniu powrotu do normalnej produkcji Onko
BCG oraz Szczepionki przeciwgruzliczej BCG 10 bedzie mozna méwic¢ po osiggnieciu
powtarzalnos$ci pozytywnych wynikéw jako$ciowych, co z uwagi na dtugotrwaty
proces produkcyjny oraz okres kontroli jakosci, tj. okres badan realizowanych przez
Dzial Kontroli Jakos$ci Spé1ki oraz niezalezny instytut badawczy, a takze wobec faktu,
ze produkty Onko BCG oraz Szczepionke przeciwgruzliczg BCG 10 mozna wytwarzac
jedynie naprzemiennie, mozliwe bedzie nie wczesniej niz w I1I kwartale 2019 r.

Data Imie i Nazwisko Stanowisko/Funkcja

2019-04-15 Marcin Pirog Prezes Zarzadu

2019-04-15 Piotr Fic Cztonek Zarzadu
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