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Informacja dotyczaca procedury rejestracyjnej leku MabionCD20 w Turcji.

Podstawa prawna

Art. 17 ust. 1 MAR - informacje poufne.

Tres¢ raportu:

Zarzad Mabion S.A. "Spotka" informuje, ze w dniu 1 kwietnia 2019 r. otrzymal pismo
z Ministerstwa Zdrowia Turcji dotyczace kwestii spetniania przez Kompleks Naukowo-
Przemystowy Biotechnologii Medycznej Spotki w Konstantynowie £.odzkim "Kompleks"
wymogow Dobrej Praktyki Wytwarzania _GMP_ uznawanych na terytorium Turcji.

Pismo zostalo wydane w wyniku przeprowadzonej w Kompleksie w lutym br. inspekcji.
Zgodnie z otrzymanym pismem w toku inspekcji nie stwierdzono niezgodnosci krytycznych.
Pozostate stwierdzone braki sg nieliczne 1 w ocenie Spotki tatwe do skorygowania, w zwigzku
z czym Spotka pozytywnie ocenia zakonczong inspekcje 1 charakter otrzymanych uwag.

Spotka pozostaje w kontakcie z regulatorem tureckim w celu dalszego procedowania
majacego na celu zlozenie dokumentacji rejestracyjnej leku MabionCD20 na terytorium
Turcji. Spotka nie bedzie raportowa¢ dalszych interakcji z regulatorem tureckim,
az do momentu zlozenia dossier rejestracyjnego z racji malej istotnosci tych zdarzen.
Niniejsza informacj¢ Spoltka traktuje jako istotna, gdyz pozytywna weryfikacja systemu GMP
w odniesieniu do wymogo6w tureckich jest zdarzeniem koniecznym do ztozenia dossier w tym
kraju, a dzisiejsze zdarzenie jest pierwszym kamieniem milowym w tym zakresie. Turcja
posiada wlasny, niezalezny system regulacyjny, dlatego certyfikacja europejska nie daje
statusu GMP na terenie Turcji.



