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Zakonczenie procesu zawierania umow z Regionalnymi Centrami Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa w zakresie dostawy osocza zawierajgcego przeciwciata anty-SARS-
CoV-2

Podstawa prawna

Art. 19 ust. 3 MAR - informacja o transakcjach wykonywanych przez osoby petigce
obowiazki zarzadcze.

Tres¢ raportu:

Zarzad BIOMED - LUBLIN Wytwérnia Surowic i Szczepionek S.A. (,Spétka”,
,Emitent”), w nawigzaniu do rb 42/2020 z dnia 3 lipca 2020 r. niniejszym informuje
o zakonczeniu procesu zawierania z Regionalnymi Centrami Krwiodawstwa i
Krwiolecznictwa uméw dostawy osocza zawierajacego przeciwciala anty-SARS-
CoV-2 (,Umowa”).

Na dzien 20 lipca 2020 r. zostaty podpisane Umowy z dziewiecioma Regionalnymi
Centrami Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa.

W ramach zawartych Umow, zgodnie z informacja posiadang przez Emitenta,
pobranych zostato 84,055 litrow osocza zawierajacego przeciwciata anty-SARS
(,Osocze”), ktore wymaga dodatkowego badania przez zewnetrzne laboratorium na
poziom przeciwcial. Jak dotad przebadanych zostato 34,932 litréw Osocza.

Dostawe pierwszej partii Osocza Spétka planuje zrealizowa¢ w dniu 21 lipca 2020 r.

W celu rozpoczecia procesu frakcjonowania Osocza i wytworzenia preparatu
Immunoglobulina anty SARS-CoV-2 wymagane jest zebranie co najmniej 150 litrow
osocza. Proces produkcyjny zajmie ok 1,5 miesigca. Nastepnie wytworzony produkt
musi zosta¢ przebadany przez Instytut Hematologii i Transfuzjologii co moze
potrwa¢ ok 1 - 1,5 miesigca. Po tzw. zwolnieniu produktu do badan, badania
kliniczne zajma ok 4 miesiecy. Po podsumowaniu wynikéw badan, w celu
dopuszczenia produktu do obrotu zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. Prawo farmaceutyczne, Immunoglobulina anty SARS-CoV-2 musi zostac
zarejestrowana przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

O zebraniu petnej puli osocza pozwalajacej na rozpoczecie procesu produkc;ji
Immunoglobuliny anty SARS-CoV-2 Emitent poinformuje odrebnym raportem
biezacym.
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