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Podpisanie umowy, ktérej celem jest wykonanie oceny skutecznosci klinicznej systemu PCR|ONE panel
SARS-CoV-2 w ramach w procedury FDA Emergency Use Authorisation, umoZiwiajacej dopuszczenie produktu
medycznego na rynek w Stanach Zjednoczonych

Podstawa prawna

|Art. 17 ust. 1 MAR -informacje poufne.

Tre$¢ raportu:

Zarzad Scope Fluidics S.A. (,Emitent”) informuje o podpisaniu w dniu 17 sierpnia 2020 r. przez Curiosity
Diagnostics sp. zo.0., spotke celowg Emitenta, umowy z prof. dr hab. Krzysztofem Pyrciem, przy
spotuczestnictwie Pracowni Wirusologii Matopolskiego Centrum Biotechnologii Uniwersytetu Jagiellonskiego w
Krakowie. Umowa reguluje wspotprace, ktorej celem jest wykonanie oceny skutecznos$ci klinicznej systemu
PCR|ONE panel SARS-CoV-2 w ramach procedury FDAEmergency Use Authorisation (,Umowa”). Emergency
Use Authorization (EUA) to przyspieszona procedura dopuszczenia danego produktu medycznego na rynek
Stanéw Zjednoczonych przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA). Procedura EUA stosowana jestw nagtych
sytuacjach, w ktorych wystepuje powszechne zagrozenie zdrowia publicznego. Dopuszczenie moze dotyczyé m.in.
metod diagnostycznych dla ktérych nie istniejg lub nie sa dostepne analogiczne, zatwierdzone w ,regularnym”
trybie odpowiedniki, a metody te mogg by¢ istotne w zwalczaniu zaistniatego powszechnego zagrozenia dla
zdrowia publicznego. Co istotne, obowigzujgca procedura FDA-EUA umoZziwiajaca rejestracje na rynku
amerykanskim paneli diagnostycznych do wykrywania wirusa SARS-CoV-2 ma charakter tymczasowy i istnieje
ryzyko zamkniecia tej $ciezki rejestracyjnej w trudnym do przewidzenia terminie.

Celem ocenyjest poréwnanie wynikéw uzyskanych w szybkich testach genetycznych z wykorzystaniem panelu
PCR|ONE SARS-CoV-2 zwynikami uzyskanymi referencyjng metodg diagnostyczna.

Badania przeprowadzone na podstawie podpisanej Umowy zostang przeprowadzone zgodnie zrekomendacjami
FDA dotyczgcymi organizacji i przeprowadzenia oceny skutecznosci klinicznej molekularnych systemow
diagnostycznych w procedurze Emergency Use Authorisation. Badanie systemu PCR|ONE panel SARS-CoV-2
zostanie przeprowadzone w Pracowni Wirusologii Matopolskiego Centrum Biotechnologii Uniwersytetu
Jagiellonskiego w Krakowie — o klasie bezpieczenstwa BSL3.

Prébki do badania zostang pobrane od hospitalizowanych pacjentéw skierowanych na badanie w kierunku
SARS-CoV-2. Wyboér metody referencyjnej, pobrania prébek klinicznych oraz analiza wynikéw przeprowadzone
zostang zgodnie zrekomendacjami FDA oraz odpowiednimi regulacjami etycznymi, prawnymi i normami
naukowymi.

W ocenie Zarzadu pozytywne przej$cie procedury EUA | dopuszczenie systemu PCR|ONE panel SARS-CoV-2 na
rynek w Stanach Zjednoczonych, moze mie¢ istotny wptyw na potencjat biznesowy systemu PCR|ONE i w
konsekwencji na warto$ ¢ systemu. Zarzad planuje, aby termin zakonczenia badan oraz uzyskania certyfikacji FDA
EUA nastgpity jeszcze w 4 kwartale 2020 r.
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