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Temat

Ztozenie wniosku o rozpoczecie badan klinicznych dotyczacych produktu leczniczego
Immunoglobulina anty SARS-CoV-2

Podstawa prawna
Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres$¢ raportu:

Zarzad BIOMED - LUBLIN Wytwoérnia Surowic i Szczepionek S.A. (,Spoétka”, ,Emitent”),
w nawigzaniu do rb 75/2020 oraz 84/2020 informuje, iZ w dniu 13 listopada 2020 r.
powzigt wiadomos$¢ o ztozeniu do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych przez Samodzielny Publiczny Szpital
Kliniczny nr 1 w Lublinie wniosku o rozpoczecie niekomercyjnych badan klinicznych
realizowanych w ramach projektu pn. ,Badania nad wytworzeniem swoistej
immunoglobuliny ludzkiej z osocza dawcow po przebytej infekcji wirusowej SARS-CoV-
2 ijej zastosowaniem terapeutycznym u pacjentow z COVID 19” (,,Projekt”), do ktérego
Emitent jest dostawca wytwarzanego przez siebie preparatu - Immunoglobuliny anty
SARS-CoV-2.

Niekomercyjne badania kliniczne w ramach Projektu rozpoczng sie po pozytywnym
rozpatrzeniu wyzej wspomnianego wniosku przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych.

O kolejnych krokach Emitent bedzie informowat odrebnym raportem biezacym.
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