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Rejestracja trzech nowych centréw krwiodawstwa z USA
Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad BIOMED - LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A. (,Spotka”,
»,Emitent”, ,Biomed”), niniejszym informuje, ze w dniu 20 grudnia 2019 r. otrzymat
zawiadomienie z Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobodjczych o przyjeciu zmiany w dokumentacji rejestracyjnej
dotyczacej produktéow leczniczych Spo6tki: GAMMA anty-D 50 i GAMMA anty-D 150.
Zmiana dotyczy wprowadzenia trzech nowych centréw krwiodawstwa (Southern
Blood Services) w Nashville, Birmingham oraz Tuscaloosa w USA, jako wytworcow
materiatu wyjSciowego - osocza ludzkiego anty-D, uzywanego w procesie
wytwarzania substancji czynnej do produktu leczniczego GAMMA anty-D 50 i
GAMMA anty-D 150, obok Centréow Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Polsce.
Uzyskanie rejestracji powyzszej zmiany poprzedzone byto procesem
certyfikacyjnym ze strony Gtownego Inspektora Farmaceutycznego, a takze
procesem rejestracyjnym ze strony Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobdjczych, w wyniku ktérych
potwierdzone zostato, Ze osocze pochodzace z wyzej wskazanych centréw
krwiodawstwa w USA spetnia wszelkie normy i wymagania jako$ciowe.

Dzieki powyZszej zmianie Emitent bedzie mogt produkowac leki GAMMA anty-D 50
i GAMMA anty-D 150 z osocza pochodzacego z USA, co na tyle istotnie zwiekszy
mozliwosci produkcyjne tego deficytowego na rynku polskim preparatu, Ze nie tylko
zaspokoi potrzeby rynku krajowego, ale pozwoli rowniez sp6tce rozwijac¢ sprzedaz
eksportowa. W konsekwencji w sposob istotny pozytywnie wptynie na wyniki Spotki
w przysztych okresach.

Emitent dotychczas pozyskiwat cate dostepne osocze z Centréw Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w Polsce, lecz jego ilo$¢ nie byta wystarczajgca by zaspokoic
potrzeby rynku polskiego. Dzieki dokonanej rejestracji centrow krwiodawstwa z
USA, Spétka bedzie miata mozliwosci sprzedazowe produktow leczniczych GAMMA
anty-D 50 i GAMMA anty-D 150 trzykrotnie wieksze.

Emitent rozpoczat juz proces produkcyjny z osocza pochodzacego z USA, dzieki
czemu pierwsze wyniki sprzedazowe produktéw leczniczych wytworzonych w
oparciu o ten surowiec bedq widoczne juz w IV kwartale 2019 r.
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Podstawa prawna - art. 17 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 596/2014 (MAR).
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