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Prijedlog
[bookmark: _Hlk144378117]



Na temelju članka 48. stavka 2. Zakona o proračunu („Narodne novine“, broj 144/21.), a u vezi s člankom 24. stavkom 3. točkom 1. Zakona o izvršavanju Državnog proračuna Republike Hrvatske za 2025. godinu („Narodne novine“, broj 149/24.),Vlada Republike Hrvatske je na sjednici održanoj __________ 2025. donijela



O D L U K U

o davanju prethodne suglasnosti Ministarstvu zdravstva, Imunološkom zavodu za preuzimanje obveza na teret sredstava državnog proračuna Republike Hrvatske za razdoblje od 2026. do 2030. godine, za sklapanje ugovora o javnoj nabavi projektiranja i izgradnje pogona za proizvodnju lijekova iz ljudske plazme



I.

Daje se prethodna suglasnost Ministarstvu zdravstva, Imunološkom zavodu za preuzimanje obveza na teret sredstava državnog proračuna Republike Hrvatske za razdoblje od 2026. do 2030. godine, za sklapanje ugovora sa Zajednicom ponuditelja: Biopure Consulting LLC - nositelj, GRAĐPROM d.o.o. - član, BETON-LUČKO d.o.o. - član, ALBUMIN j.d.o.o. - član, STAS d.o.o. - član, za nabavu projektiranja i izgradnje pogona za proizvodnju lijekova iz ljudske plazme, u ukupnom iznosu od 48.450.000,00 eura s PDV-om, i to po godinama i u iznosima kako slijedi:


	Godina
	Iznos

	2026.
	10.200.000,00 eura

	2027.
	28.050.000,00 eura

	2028.
	5.100.000,00 eura

	2029.
	0,00 eura

	2030.
	5.100.000,00 eura.




II.

Plaćanja koja proizlaze iz obveza preuzetih u skladu s ovom Odlukom Ministarstvo zdravstva, Imunološki zavod dužni su kao obvezu uključiti u financijski plan u godini u kojoj dospijeva.


III.

Ova Odluka stupa na snagu danom donošenja.



KLASA: 
URBROJ: 

Zagreb, 


PREDSJEDNIK


mr. sc. Andrej Plenković
O B R A Z L O Ž E N J E


Temeljem članka 88. Zakona o javnoj nabavi („Narodne novine“, br. 120/16. i 114/22.), Imunološki zavod objavio je 28. listopada 2024. poziv za nadmetanje u otvorenom postupku javne nabave radova velike vrijednosti, EV 66-2/2024 - Projektiranje i izgradnja pogona za proizvodnju proizvoda iz ljudske plazme, CPV - 45254200. u EOJN RH pod brojem 2024/S F02-0011125. Predmet nabave je projektiranje i izgradnja pogona za proizvodnju lijekova iz ljudske plazme, a procijenjena vrijednost ovoga postupka nabave je 21.600.000,00 eura bez PDV-a. Rok za dostavu i otvaranje ponuda bio je 3. prosinca 2024. 

U predmetnom postupku zaprimljene su dvije ponude: ponuda Zajednice ponuditelja: Biopure Consulting LLC - nositelj, GRAĐPROM d.o.o. - član, BETON-LUČKO d.o.o. - član, ALBUMIN j.d.o.o. - član, STAS d.o.o. - član, Hrvatska (40.800.000,00 eura, bez PDV-a) i ponuda DA/3GM, Slovenija, (75.000.000,00 eura bez PDV-a). Stručno povjerenstvo za javnu nabavu 5. veljače 2025. završilo je pregled i ocjenu ponuda te je, temeljem članka 302. Zakona o javnoj nabavi, ravnatelju Imunološkog zavoda predložilo donošenje Odluke o odabiru ponude ponuditelja: Zajednica ponuditelja: Biopure Consulting LLC - nositelj, GRAĐPROM d.o.o. - član, BETON-LUČKO d.o.o. - član, ALBUMIN j.d.o.o. - član, STAS d.o.o. - član. 

Odabrana ponuda ponuditelja je valjana, odgovara svim traženim uvjetima i zahtjevima iz dokumentacije o nabavi s rokom valjanosti od 120 dana i rokom valjanosti jamstva za ozbiljnost ponude do 18. travnja 2025. U predmetnom postupku nije bilo žalbi. Izvršenje ugovora o javnoj nabavi počinje danom obostranog potpisa. Ukupan (krajnji) rok izvršenja Ugovora je 60 mjeseci uvećan za vrijeme potrebno za ishođenje dozvola prema fazama kako slijedi: 
-	Faza 1: U odnosu na izradu Idejnog projekta zgrade postrojenja ugovara se rok izvršenja od četiri mjeseca od početka izvršenja ugovora
-	Faze 2 i 3: U odnosu na izradu Glavnog projekta zgrade postrojenja te Izvedbenog projekta i Troškovnika ugovara se rok izvršenja od osam mjeseci od prihvaćenog idejnog projekta
-	Faza 4: U odnosu na izgradnju zgrade postrojenja i prijavu tehničkog pregleda ugovara se rok od 12 mjeseci počevši od dobivanja pravomoćne građevinske dozvole
-	Faza 5: U odnosu na ishođenje uporabne dozvole, opremanje postrojenja proizvodnom, odnosno procesnom opremom, opremom kontrole kvalitete i sustava kvalitete te ostalom opremom uključujući kvalifikaciju iste ugovara se rok od 24 mjeseca počevši od dobivanja pravomoćne građevinske dozvole
-	Faza 6: U odnosu na ishođenje odobrenja za stavljanje svih lijekova na tržište, odnosno ishođenje GMP certifikata i dozvole za proizvodnju te dozvole za stavljanje svih lijekova u promet, ugovara se rok od 24 mjeseca počevši od ishođenja uporabne dozvole. Cijena ponude je 40.800.000,00 eura bez PDV-a, odnosno 51.000.000,00 eura s PDV-om. 

S obzirom na cijenu i izvršenje ugovora potrebna je suglasnost Vlade Republike Hrvatske sukladno članku 48. Zakona o proračunu („Narodne novine“, broj 144/21.) i članku 24. stavku 3. točki 1. Zakona o izvršavanju Državnog proračuna Republike Hrvatske za 2025. godinu („Narodne novine“, broj 149/24.). 

Vlada Republike Hrvatske je na sjednici održanoj 23. ožujka 2022. donijela Zaključak kojim se prihvaćaju Okvir i smjernice Plana provedbe revitalizacije proizvodnje Imunološkog zavoda. U okviru revitalizacije vlastite proizvodnje lijekova iz ljudske krvne plazme, Imunološki zavod namjerava uspostaviti proizvodnju sljedećih skupina lijekova proizvedenih iz ljudske krvne plazme, namijenjenih za primjenu kod ljudi: albumin 5 %, otopina za infuziju, albumin 20 %, otopina za infuziju, imunoglobulini normalni, 5 % i koagulacijski faktori (FVIII i FIX), ljudski. Navedene skupine lijekova moraju biti prikladne za upotrebu sukladno terapijskim indikacijama te moraju biti odgovarajuće kakvoće. Predmet ove nabave je prijenos znanja i tehnologije proizvodnje lijekova iz ljudske krvne plazme, projektiranje procesa na osnovu znanja i tehnologije odabranog gospodarskog subjekta, izrada idejnog projekta, glavnog i izvedbenog projekta, izgradnja, opremanje, kvalifikacija i validacija postrojenja za proizvodnju lijekova iz ljudske krvne plazme sukladno relevantnim zakonskim propisima i propisima dobrih praksa (GxP), testiranje proizvodnog procesa, ishođenje svih potrebnih dozvola i odobrenja za stavljanje lijekova u promet, pokretanje proizvodnje, savjetovanje, i održavanje, po principu „ključ u ruke“ i modelu „projektiraj i gradi“. Predviđa se gradnja posebne zgrade s biotehnološkim postrojenjem za provođenje cjelovitog proizvodnog postupka. Postrojenje za proizvodnju lijekova iz ljudske plazme treba biti prilagođeno proizvodnim procesima određenima za planirane skupine lijekova proizvedenih iz ljudske krvne plazme prema ponuđenoj tehnologiji proizvodnje i proizvodnom kapacitetu frakcionacije do 100 tisuća litara ljudske plazme godišnje. 

Cilj i doprinos ove nabave je osigurati kontinuiranu i samodostatnu opskrbu Republike Hrvatske lijekovima iz plazme porijeklom od domicilnih davatelja proizvodnjom lijekova iz krvne plazme u Imunološkom zavodu, a sve u skladu s Nacionalnim programom opskrbe Republike Hrvatske lijekovima proizvedenim iz ljudske plazme 2024. - 2027. Ujedno, Svjetska zdravstvena organizacija ističe da je samodostatnost potaknuta dobrovoljnim neplaćenim darivanjem krvi/plazme važan nacionalni cilj kako bi se osigurala odgovarajuća opskrba sigurnim krvnim pripravcima i lijekovima iz plazme, koja zadovoljava potrebe stanovništva. Projektom proizvodnje lijekova iz krvne plazme u Imunološkom zavodu osigurala bi se opskrba sigurnim lijekovima iz plazme domicilnih davatelja u dovoljnim količinama za potrebe pacijenata u Republici Hrvatskoj, izbjegla bi se ovisnost o uvozu lijekova i postigla otpornost zdravstvenog sustava, uzrokovana fluktuacijama cijena lijekova zbog nedostatnosti plazme globalno, pojavnošću pandemija, geopolitičkih previranja i drugih nepogoda koje mogu ugroziti opskrbu lijekovima potrebitih pacijenata.

Financijska sredstva za provedbu ove odluke u ukupnom iznosu od 48.450.000,00 eura planirana su u Državnom proračunu Republike Hrvatske za 2025. godinu i projekcijama za 2026. i 2027. godinu, na Razdjelu 096 - Ministarstvo zdravstva, RKP 23616 - Imunološki zavod, izvor financiranja 11 - Opći prihodi i primici, skupina rashoda 42 - rashodi za nabavu proizvedene dugotrajne imovine kako slijedi: u 2026. u iznosu od 10.200.000,00 eura i u 2027. godina u iznosu od 3.307.000,00 eura. Nedostatni iznos u 2027. od 24.743.000,00 eura Ministarstvo zdravstva će planirati u okviru dodijeljenih limita ukupnih rashoda za trogodišnje razdoblje na razdjelu 096 - Ministarstvo zdravstva. Isto tako, Ministarstvo zdravstva, Imunološki zavod će planirati u okviru dodijeljenih limita ukupnih rashoda za trogodišnje razdoblje na Razdjelu 096 - Ministarstvo zdravstva u 2028. i 2030. iznos od po 5.100.000,00 eura, dok se u 2025. godini plaća iznos od 2.550.000,00 eura. 

Kako je sukladno odredbama Zakona o proračunu i Zakona o izvršavanju državnog proračuna Republike Hrvatske za 2025. godinu, potrebna suglasnost za preuzimanje obveze na teret sredstava državnog proračuna Republike Hrvatske u narednim godinama ovom odlukom u točki I. daje se suglasnost za preuzimanje obveza od 2026. do 2030. godine, u iznosu od 10.200.000,00 eura u 2026. godini, u iznosu od 28.050.000,00 eura u 2027. godini te u iznosima od 5.100.000,00 eura u 2028. i 2030. godini, dok se u 2025. godini plaća iznos od 2.550.000,00 eura. 

Plaćanja koja proizlaze iz obveza preuzetih u skladu s ovom odlukom Ministarstvo zdravstva, Imunološki zavod dužni su kao obvezu uključiti u financijski plan u godini u kojoj dospijeva.

Slijedom navedenog, predlaže se Vladi Republike Hrvatske donošenje odluke o davanju prethodne suglasnosti Ministarstvu zdravstva, Imunološkom zavodu za preuzimanje obveza na teret sredstava državnog proračuna Republike Hrvatske za razdoblje od 2026. do 2030. godine, za sklapanje ugovora sa Zajednicom ponuditelja: Biopure Consulting LLC - nositelj, GRAĐPROM d.o.o. - član, BETON-LUČKO d.o.o. - član, ALBUMIN j.d.o.o. - član, STAS d.o.o. - član, za nabavu projektiranja i izgradnje pogona za proizvodnju lijekova iz ljudske plazme.
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