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Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

W nawigzaniu do raportu biezacego nr 52/2021 z dnia 8 pazdziernika 2021 r. w sprawie
zawarcia z Novavax, Inc. _"Novavax"_umowy produkcyjnej na lata 2022-2025 dotyczacej
antygenu szczepionki na COVID-19 pod nazwa Nuvaxovid _odpowiednio "Umowa
Produkcyjna” i "Produkt" oraz raportu biezacego nr 63/2021 z dnia 19 listopada 2021 r. w
sprawie zawarcia umowy jakosciowej 1 kolejnych krokoéw w realizacji Umowy
Produkcyjnej, Zarzad Mabion S.A. "Spoétka" informuje, ze w dniu 19 kwietnia 2022 r.
otrzymat informacj¢ o wpisaniu do Krajowego Rejestru Wytworcow, Importerow oraz
Dystrybutoréw Substancji Czynnych prowadzonego przez Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny "GIF" dziatalnosci Spotki jako wytwoércy Produktu tj. substancji czynnej
SARS-CoV-2rS.

Uzyskanie wpisu od strony operacyjnej realizacji umowy jest zdarzeniem neutralnym, to
znaczy nie byto zwigzane z zadaniami i rozliczeniami dotychczas realizowanymi, jak tez nie
wplywa na zadania zaplanowane w kolejnych okresach, rozliczenia pomiedzy stronami, ani
harmonogram produkcji antygenu szczepionkowego. Wszystkie te elementy regulowane sa
umow3 z dnia z dnia 8 pazdziernika 2021, ktorag Spotka planowo realizuje.

Zdarzenie ma dla Spoéiki istotne znaczenie w kontekscie regulacyjnym. Stanowi ono ostatni
element regulacyjny, za ktéry w ramach wspotpracy z Novavax strong odpowiedzialng jest
Spoika jako podmiot realizujacy dziatania wytworcze, tzn. posiadanie odpowiedniego,
aktualnego certyfikatu GMP oraz doprowadzenie do wpisu Spoiki jako wytworcy substancji
czynnej SARS-CoV-2 1S do Rejestru Gtownego Inspektoratu Farmaceutycznego jako
urzedu wlasciwego w przypadku Spotki. Pozostate dziatania regulacyjne, te zwigzane z
aktualizacja dokumentacji regulacyjnej od strony produktowej leza po stronie Novavax.

Dzigki uzyskaniu Wpisu, wszystkie serie Produktu wytworzone przez Spotke w standardzie
GMP na rzecz Novavax, po dopelnieniu formalnosci przez Novavax, beda mogty przez
Novavax zosta¢ sprzedane. Spotka uzyskuje wynagrodzenie na biezaco po zakonczeniu
wytwarzania i kontroli jakosci danej serii.



