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IZVJEŠĆE O POSLOVANJU
IMUNOLOŠKOG ZAVODA ZA 2022. GODINU


1. UVOD

Pitanje uspostave djelatnosti proizvodnje cjepiva i drugih imunoloških lijekova strateško je i geopolitičko pitanje. U razvijenom svijetu napredovala su istraživanja imunoloških lijekova za stare i nove bolesti te za dugotrajna oboljenja suvremenog čovjeka, sve je veća potražnja za imunološkim lijekovima, a njihov razvoj ima veliki znanstveni i javnozdravstveni potencijal.

Hrvatska farmaceutska industrija prepoznata je kao pokretačka djelatnost i jedna od strateških industrijskih djelatnosti u Republici Hrvatskoj. U tom smislu Imunološki zavod je pravna osoba od javnozdravstvenog i strateškog državnog interesa kao proizvođač imunoloških lijekova u Republici Hrvatskoj sa stogodišnjom tradicijom, čiju proizvodnju je potrebno revitalizirati, a osobito su važne za proizvodnju cjepiva matične serije virusa koje je proizveo Imunološki zavod, a danas su u vlasništvu Republike Hrvatske.
 U vremenu pandemije bolesti COVID-19 još se više iskazuje potreba za revitalizacijom proizvodnje Imunološkog zavoda jer su virusna cjepiva strateški proizvodi najviše kategorije, koji u sadašnjem trenutku utječu na tijek i trajanje epidemije/pandemije bolesti COVID-19, koja ima nesagledive posljedice za gospodarstvo i život građana u cjelini.

 U navedenom cilju, Vlada Republike Hrvatske je 23.ožujka 2022. godine na svojoj sjednici donijela Zaključak o prihvaćanju Okvira i smjernice Plana provedbe revitalizacije proizvodnje Imunološkog zavoda (u daljnjem tekstu: Plan), kojima su planirane mjere za održivu proizvodnju imunoloških lijekova u Republici Hrvatskoj:

2. POSTIGNUTI CILJEVI 2022. GODINI 
2.1. AKTIVNOSTI VEZANE ZA ZAKLJUČAK VLADE REPUBLIKE HRVATSKE O PRIHVAĆANJU OKVIRA I SMJERNICA PLANA PROVEDBE REVITALIZACIJE PROIZVODNJE IMUNOLOŠKOG ZAVODA

I. MJERA: Financiranje, izgradnja i stavljanje u funkciju nove tvornice za proizvodnju imunoloških lijekova na lokaciji Rugvica
Realizirane aktivnosti ove mjere u 2022. godini
· Državni zavod za intelektualno vlasništvo je dana 17.01.2022. godine donio rješenja za produljenje registracije  sljedećih žigova  do 17.01.2032. godine; 
· br. Z20120095 za figurativni žig „IMUNOLOŠKI ZAVOD“
· br. Z20120097 za figurativni žig i Z20120096 za verbalni žig za Edmonston - Zagreb, cjepivo protiv morbila,
· br. Z20120101 za figurativni žig i Z20120100 za verbalni žig za RA27/3, cjepivo protiv rubeole,
· br. Z20120099 za figurativni žig i Z20120098 za verbalni žig za L - Zagreb 2/03, cjepivo protiv parotitisa.
· Priprema i dostava informacija Ministarstvu zdravstva vezano za  Preseedu cjepni soja virusa morbila Edmonston-Zagreb
· 18.05.2022. godine uspješno proveden ISO 9001, 14001, 45001 nadzorni audit
· Aktivnosti na pravnom stjecanju vlasništva ustanove Imunološki zavod na katastarskoj  čestici  broj 254/13 u poslovnoj zoni Rugvica, što je rezultiralo činjenicom da je 15.7.2022. godine status rješavanja vlasništva sljedeći:
· [bookmark: _Hlk127425898]Potpisan i solemniziran Ugovor o darivanju nekretnine  katastarska  čestica  broj 254/13, Lazi oranica, površine 69761 m2 ,  upisane u zk. uložak broj 872, k.o. Rugvica (općina Rugvica i IMZ)
· Izrada i dostava slanje prijedloga novog Nacionalnog plana opskrbe RH proizvodima iz krvi i krvne plazme za period 2023.-2026. Ministarstvu zdravstva
· Izrada Prostorno-programske studije novog Imunološkog zavoda sa ZAT-om i uređenja vanjskih površina oko građevina na čestici u Rugvici
· Izrada SPECIFIKACIJA KORISNIČKIH ZAHTJEVA 2013-IMZ-URS-01 i Hodogram 2103-IMZ-HOD-01, Eng: New Production Facility USER REQUIREMENT SPECIFICATION 2103-IMZ-eURS-01 i Gantt Chart 2103-IMZ-eHOD-01 za nove pogone
· Izrada IZ-URS-2021 014.01 Specifikacija korisničkih zahtjeva za postrojenje za proizvodnju zmijskog antitoksina
· IZ-URS-2022 001.00    Specifikacija korisničkih zahtjeva za rekonstrukciju prostora za testiranje sterilnosti 
· IZ-URS-2022 003.00    Specifikacija korisničkih zahtjeva za objekt laboratorija bioloških testiranja –
· IZ-URS-2022 004.01    Specifikacija korisničkih zahtjeva za samostojeći objekt za proizvodnju zmijskog antitoksina 
· Postupci javne nabave:
· EV 53/2022 „Radovi na implementaciji laboratorijskog prostora CPV-45214610-9“  , ugovor je dodijeljen i realiziran
· [bookmark: _Hlk127426027]EV 112/2022 „Isporuka modularne i prijenosne zgrade u vidu montažnih modularnih segmenata, te izrada projektno-tehničke dokumentacije i ishođenje svih potrebnih dozvola 
· CPV – 44211100-3“- postupak je u tijeku
· EV 86/2022, „Nabava zamrzivača  CPV – 39711124-4“- ugovor je dodijeljen i realiziran
· ISO 9001, 14001, 45000 nadzorni audit


1.2. AKTIVNOSTI VEZANE ZA PLAN POKRETANJA PROIZVODNJE 
· 13. rujna 2022. Ravnatelj je donio Odluku o osnivanje Radnih skupina za projekt Brezje, projekt Nova tvornica i projekt ZAT
Realizirane aktivnosti radnih skupina;

Radna skupina  za projekt Nova tvornica;
· Dostava  materijala na mrežnu mapu pripremljenih za izradu Tehnološkog elaborata za Novu tvornicu,  za proizvodnju Virusnih cjepiva-Cjepiva protiv morbila, Cjepiva protiv rubele, Cjepiva protiv morbila i rubele (MR), Cjepiva protiv morbila, rubele i parotitisa (MRP): 
· Glavni tehnološki procesi i kontrola kvalitete
· Kvalitativni sastav gotovog cjepiva i proizvodne formule 
· Block flow diagrami  proizvodnje za sva navedena cjepiva 
· Vrste i količine sirovina, polaznih tvari te pribora i materijala koji ulaze u tehnološke procese te koji izlaze iz tehnoloških procesa proizvodnje za maksimalni godišnji kapacitet proizvodnje u Novoj tvornici Imunološkog zavoda u Rugvici sukladno Poslovnom planu IMZ-a iz 2019. (uključivo i Kontrola kvalitete)
· Dostava materijala na mrežnu mapu pripremljenih za izradu Tehnološkog elaborata za Novu tvornicu  za proizvodnju Bakterijskih cjepiva (DTP, DT, Td, Meningokokno cjepivo, Cjepivo protiv tetanusa): 
· Glavni tehnološki procesi i kontrola kvalitete 
· Block flow diagrami proizvodnje za sva navedena cjepiva 
· Vrste i količine sirovina, polaznih tvari te pribora i materijala koji ulaze u tehnološke procese te koji izlaze iz tehnoloških procesa proizvodnje za maksimalni godišnji kapacitet proizvodnje u Novoj tvornici u Rugvici (sukladno kapacitetu u LSMW projektu iz 2008.)
· U tijeku je obrada podataka za pogon za skladištenje plazme od strane člana Radne skupine za Novu tvornicu iz Odjela za transfuzijsku medicine; dio podataka dala na raspolaganje članica radne skupine iz Odjela za preradu plazme 
· 28.11.2022. održan sastanak u MIZ na temu financiranja IMZ iz EU fondova; izvjesna mogućnost financiranja dijela projekta proizvodnje koji se odnosi na plazmu; realizacija PLAZMA modula do faze funkcionalnosti predviđa se za kraj 2024. godine
· 2.12.2022. poslana narudžba za izradu URS za proizvodnju virusnih cjepiva po mRNA tehnologiji, u tijeku je izrada
· 14.12.2022. poslan upit za dostavu ponude za izradu URS-a pogona za frakcionaciju plazme, 
· Nakon što se prikupe svi potrebni navedeni podatci pristupit će se izradi Tehnološkog elaborata za Novu tvornicu.  

Radna skupina za projekt Brezje;
· Sastanci sa predstavnicima projektantskog tima Agroinženjering i Zona100 i rješavanje otvorenih pitanja stručnog dijela projekta: potrebe za prostorom, opremom, definiranje dizajna proizvodnih procesa i smještaj opreme i materijala unutar predviđenih proizvodnih cjelina, slanje podataka fizikalnih parametara, broj i profil kadrova, te definiranje radnih i pomoćnih prostora za iste
· Postupak nabave EV 149 Usluga izrade projektne dokumentacije te ishođenje posebnih dozvola za građenje biološkog laboratorija CPV: 71320000-7; ugovor dodijeljen
· Sukcesivno pražnjenje skladišnih komora humane plazme kako bi se stvorili uvjeti za daljnje planiranje poslova oko rekonstrukcije skladišnih prostora u Brezju

Radna skupina za projekt ZAT; 
· Provedena javna nabava  DON 112_2022 Isporuka modularne i prijenosne zgrade u vidu montažnih modularnih segmenata, te izrada projektno-tehničke dokumentacije i ishođenje svih potrebnih dozvola CPV – 44211100-3. Odbijene ponude svih ponuditelja.
· Ponovljena javna nabava DON 112_2022 Isporuka modularne i prijenosne zgrade u vidu montažnih modularnih segmenata, te izrada projektno-tehničke dokumentacije i ishođenje svih potrebnih dozvola CPV – 44211100-3 je u tijeku.
· Izvršeno proširenje, uređenje i opremanje laboratorija Odjela za razvoj.
· Provedena imunizacija konja i proizvodnja hiperimune konjske plazme za razvoj procesa.
· Provedene pripremne radnje i utvrđivanje opsega potrebnih radova za sanaciju objekta Krvarnice i dekantaže.
· Započete konzultacije regulatorne tematike s tvrtkom IBS-Experts International.

1.3. AKTIVNOSTI ORGANIZACIJSKIH JEDINICA IMUNOLOŠKOG ZAVODA

· Odjel za osiguranje kvalitete
· Edukacije: sudjelovanje na vanjskim i internim edukacijama, te organizacija i provođenje edukacija unutar ustanove, te sudjelovanje na 3. međunarodnom znanstveno-stručnom skupu FOOD INDUSTRY BY-PRODUCTS, u Osijeku sa posterskom prezentacijom P-04
· Izrada godišnjih planova i izvještaja Odjela za osiguranje kvalitete, izrada i dostava izvještaja o provedenim CAPA: PA 104-20_IMZ Audit Report (Kedrion), odobravanje godišnjih planova i izvještaja održavanja, umjeravanja, kvalifikacija i ZNR
· Kvalifikacija dobavljača i nadzorni auditi dobavljača (Ekovent-info d.o.o.,Volim čisto, HZTM i Transfuzijski centra OB Varaždin).
· Pregled i rad na predloženim dokumentima, te odobravanje dokumenata.
· Pregled i rješavanje otvorenih kontrola promjena i devijacija.
· Provedba nadzora nad postupanjem s plazmom.
· Projekt novi pogon Brezje: izrada dopisa za MINGOR, priprema i sastanci unutar IMZ i s tvrtkom DUNICOM u svrhu izrade URS-a i hodograma za novu tvornicu, 
· Projekt novi pogon Rugvica: izrada dopisa za MINGOR, priprema i sastanci te izrada dijelova vezanog materijala za osiguranje kvalitete i dijelom za finalizacije proizvodnje 
· Projekt ZAT: pregled stručne literature i regulative vezane uz finaliziranje proizvodnje, pregled raspoložive opreme na tržištu, izrada i planiranje postupaka finaliziranja proizvodnje ZAT-a, pripreme za nabavku opreme za finaliziranje proizvodnje, izrada URS-a za postrojenje za proizvodnju ZAT-a, URS-a za prostor laboratorija u Brezju kao samostalanog laboratorij za pripremu Ag za imunizaciju i za pK, pregled adaptacijskih radova obilaskom lokacije Brezje, izrada i odobrenje URS-a za objekt za smještaj postrojenja za proizvodnju ZAT-a, sudjelovanje u radu povjerenstva za nabavu postrojenja za ZAT, za nabavku izolatora za testiranje sterilnosti, za rekonstrukciju laboratorija za testiranje sterilnosti, 
· Samoinspekcija Odjela za transfuzijsku medicinu, Odjela za proizvodnju virusnih cjepiva, Odjela za skladištenje, transport, distribuciju i veleprodaju, Odjela za tehničke poslove, Odjela za kontrolu kvalitete, Odjela za registraciju i farmakovigilanciju, Odjela za proizvodnju krvnih derivata, Izrada zaključka o samoinspekciji Odjela za proizvodnju adsorbiranih cjepiva i alergena, Odjela za pripremu i finaliziranje proizvodnje, Odjela za razvoj, Odjela za kontrolu kvalitete, Odjela za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih životinja, Odjela za ekonomske i komercijalne poslove, Odjela za financijske, pravne, kadrovske i pomoćne poslove, 
· Sudjelovanje u izradi Upravine ocjene, te pripremi i provođenju godišnjeg ISO nadzora za ISO 9001:2015, ISO 14001:2015, ISO 45001:2018.
· Rad sa HALMED-om (sastanci, priprema i slanje obavijesti)
· Sudjelovanje u pripremi i pregledu URS i hodogram s tvrtkom Dunicom 
· Sudjelovanje u radu povjerenstva (za javnu nabavu, za odabir kandidata za radno mjesto ZNR).
· Odlazak u AIPK radi dolaska mobilnih rashladnih kontejnera kao alternativnog mjesta pohrane plazme.
· Pregled i priprema materijala temeljem traženja drugih Službi, rad na predloženim Smjernicama za ustroj arhiva Imunološkog zavoda,  obrazloženja za ravnatelja, pregled ugovora i ugovora o kvaliteti za isporuku plazme i ostalo na traženje drugih Odjela
· Pregled i priprema materijala temeljem traženja drugih ustanova (Izjava o testiranju, upitnik za HZTM SUPPLY PROJECT - WP4 Survey, upiti vezani uz e-file, i sl.)
· Ispomoć u Odjelu za transfuzijsku medicinu pri pregledavanju zaprimljene plazme (jedan radnik 13.06.2022.)
· Sudjelovanje u radu Stručnog vijeća i Unutarnjeg nadzora.
· Sudjelovanje u redovnom radu ustanove kroz sastanke (unutar i izvan ustanove, uključivo i sastanci vezani uz postojeće i potencijalne suradnje), razgovore, konzultacije uživo i putem maila/telefona, te obilaske prostora (više obilazaka lokacija AIPK i Brezje).

· Odjel za registraciju i farmakovigilanciju
· Rad na registracijskom materijalu Antiseruma za otrov europskih zmija (ZAT) prema moderniziranom proizvodnom postupku, što uključuje i sve aktivnosti dogovorene na sastanku s HALMED-om 16. 06. 2021.
·  Rad na promjeni regulatornog statusa lijekova ustanove u bazi podataka HZZO. 
· Očitovanja vezana uz provedbu korektivnih mjera Samoinspekcije Odjela
· Korespodencija s Tilray-em u svezi mogućeg uvoza kanabisa.
· Sudjelovanje u radu Stručnog vijeća  uključujući i rad nana predloženim Smjernicama za ustroj arhiva Imunološkog zavoda.)
· Rad na ispunjavanju farmakovigilancijskih obaveza u suradnji s tvrtkom Marti Farm d.o.o. 
· Organizacija  edukacije radnika IMZ-a iz farmakovigilancijske domene
· Sudjelovanje radnika Odjela na redovnim internim edukacijama unutar IMZ  te na vanjskim edukacijama iz domene regulatornih poslova (engl. Regulatory Affairs Domain)
· Radnici Odjela su osim navedenih aktivnosti obavljali i sve redovne aktivnosti Odjela 


· Odjel za kontrolu kvalitete
· U 2022. godini Odjel za kontrolu kvalitete provodio je intenzivne aktivnosti vezane za ponovno pokretanje proizvodnje zmijskog antitoksina obnovljenim postupkom. Rađeno je  na reviziji dokumentacije, popravku i/ili kvalifikaciji opreme, nabavi potrebnih kemikalija, provedena je nabava potrebne opreme (elektroforeza, centrifuga, hladnjak, zamrzivač) kao i testiranju uzoraka preuzetih od Odjela za razvoj.
· Radnici Odjela za kontrolu kvalitete izradili su i/ili sudjelovali u pisanju specifikacije korisničkih zahtjeva za novi pogon s firmom Dunicom, specifikacije korisničkih zahtjeva za postrojenje za proizvodnju zmijskog antitoksina, specifikacije korisničkih zahtjeva za rekonstrukciju prostora za testiranje sterilnosti te specifikacije korisničkih zahtjeva za objekt laboratorija bioloških testiranja. Također, radnici Odjela za kontrolu kvalitete aktivno su sudjelovali u povjerenstvima za javnu nabavu izolatora i uređenje prostora za testiranje sterilnosti, a po odabiru izvođača komunicirali vezano za tehničku provedbu. 
· U 2022. godini provedena je sanacija zidova oštećenih u potresu te je zamijenjena većina oštećenih i dotrajalih prozora na Odjelu za kontrolu kvalitete Zamijenjena je većina rasvjetnih tijela led rasvjetom, zamijenjen je dio dotrajalog laboratorijskog namještaja novim. 
· Provedene su opsežne aktivnosti vezane za uvođenje novih metoda: za test na mikoplazme (izolacija DNA iz eksperimentalnih uzoraka te kontinuirano provođenje edukacije na qPCR uređaju u svrhu izrade plana validacije) i za test pirogenosti (MAT test).
· Nabavljeni su novi spremnici za pohranu prezerviranih staničnih banki u tekućem dušiku i preseljenje staničnih banki u nove spremnike.
· Nabavljene su sirovine, pribor i oprema za standardizaciju novog laboratorijskog referensa protiv rubele.
· Dobivena su rješenja Ministarstva poljoprivrede za projekte: Dokazivanje toksina C. botulinum u serumu oboljele osobe, serumu oboljele životinje, uzorcima hrane kao mogućem izvoru intoksikacije i određivanje serotipa C.boltulinum i Ispitivanje prisutnosti stranih virusnih agensa u proizvodnji virusnih cjepiva na razdoblje od pet godina.
· Odjel je sudjelovao u projektima Centra za istraživanje i prijenos znanja u biotehnologiji u smislu imunizacije, docjepljivanja i iskrvarenja pokusnih životinja, kao i vađenja krvi dobrovoljnim davaocima vezano za istraživanja Covid-19 bolesti. 
· Odjel je sudjelovao na radnim sastancima vezano za formiranje Edukacijskog centra.
· Pojedini radnici sudjelovali su u izradi specifikacije korisničkih zahtjeva za biološki laboratorij u Brezju kao i u svim poslovima u sklopu radu radne skupine „Brezje“.
· Dio radnika Odjela sudjelovalo je u radu radnih skupina „Nova tvornica“ i „ZAT“
· Na Odsjeku za bakterijsku kontrolu rekonstruiran je prostor za testiranje sterilnosti, koji se planira pustiti u rad u 2023. godini, nakon što se provedu sva podešavanja sustava HVAC i dogovorene kvalifikacije.
· Isporučen je Izolator i smješten u novorekonstruirani prostor za testiranje sterilnosti.
· Završen je postupak nabave robe i potpisan ugovor za isporuku Individualno ventilirani sustav za smještaj miševa u nastambi u Rockefellerovoj 10.
· Pojedini radnici Odjela sudjelovali su u planiranim vanjskim edukacijama temeljem Godišnjeg plana edukacije za 2022. godinu. 
· Odsjek za bakterijsku kontrolu kontinuirano je testirao životinjsku krv namijenjenu prodaji u svrhu dijagnostičkih testiranja. Nabavljen je testni venom V. ammodytes za Odjel za kontrolu kvalitete i Odjel za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih životinja te je pokrenuta stabilitetna studija koja će se provesti u 2023. godini, a kojoj je cilj dokazati stabilnost stock otopina venoma pohranjenog na -20 °C, kroz 6 mjeseci. 
· Dobivena je suglasnost Ministarstva zdravstva za zapošljavanje stručnog suradnika i glavnog tehničara na Odsjeku za kemijsku kontrolu, te je isto provedeno. Zbog odlaska voditeljice Odsjeka za bakterijsku kontrolu i manjka radnika pokrenut je i postupak zapošljavanja stručnog suradnika na navedenom odsjeku.
· Sudjelovanje u radu Stručnog vijeća i Unutarnjeg nadzora

· Odjel za proizvodnju virusnih cjepiva
· Dobivena informacija o produžetku za verbalne i figurativne žigove za cjepne sojeve virusa morbila Edmonston Zagreb, rubele RA 27/3 i parotitisa L-Zagreb 2/03 do 2032.
· Izrađeni URS i hodogram Novih pogona (na engleskom i hrvatskom jeziku) s tvrtkom Dunicom s uvjetima za zadovoljavanje EC GMP, Ph.Eur., WHO te FDA regulative 
· izrada dokumentacije za tehnološki projekt za nove proizvodne pogone u Brezju, izrada prezentacije i prateće dokumentacije za sve pogone Imunološkog zavoda 
· izrada dokumentacije za Tehnološki elaborat za Nove proizvodne pogone u Rugvici  pripremljena poglavlja za proizvodnju i kontrolu kvalitete Virusnih cjepiva (Cjepivo protiv morbila, Cjepivo protiv rubele, cjepivo protiv morbila i rubele, Cjepivo protiv morbila, rubele i parotitisa (M,R,P, MR,MRP)  te Bakterijskih cjepiva (DTP, DT,Td, Meningokokno cjepivo, Cjepivo protiv tetanusa); stavljeni u mrežnu mapu Radna skupina Nova tvornica: 
· Glavni tehnološki procesi i kontrola kvalitete
· Block flow diagrami  proizvodnje za sva navedena cjepiva
· Vrste i količine sirovina, polaznih tvari te pribora i materijala koji ulaze u tehnološke procese te koji izlaze iz tehnoloških procesa proizvodnje za maksimalni godišnji kapacitet proizvodnje u Novoj tvornici Imunološkog zavoda u Rugvici sukladno Poslovnom planu IMZ-a iz 2019. Za VC te sukladno projektu LSMW iz 2008. za BC 
· Kvalitativni sastav gotovog cjepiva i proizvodne formule (za Virusna cjepiva)
Voditeljica Odjela provodi koordinaciju Radne skupine za projekt Nova tvornica 
· Pokrenute aktivnosti za pokretanje Edukacijskog centra za aseptične tehnike rada ( u svrhu edukacije radnika Imunološkog zavoda za aseptične tehnike rada, za rad u čistim prostorima, za proizvodnju virusnih cjepiva (M,R,P) te za  provođenje dijela razvojnih ispitivanja potrebnih za pokretanje proizvodnje i za pripremu proizvodnje za prijenos u nove proizvodne pogone; pokrenuta KP 053/2022 sukladno Odluci Ravnatelja od 05.07.2022.; provedena izrada Priloga uz KP te Liste provjere te dio radova 
· Provedena javna nabava zamrzivača za Odjel za proizvodnju virusnih cjepiva EV 86/2022, „Nabava zamrzivača  CPV – 39711124-4“ - ugovor je dodijeljen; temeljem KP 051/2022 provedene predradnje za smještaj novih zamrzivača; zaprimljeno 8 novonabavljenih zamrzivača, provedena kvalifikacija (IQ/OQ/PQ) i primopredaja; još nisu stečeni svi uvjeti za početak primjene ovih zamrzivača za planiranu pohranu materijala
· Sudjelovanje na mini-simpoziju „Borba protiv bolesti COVID-19 istraživanjima“ u organizaciji (CERVirVac) Sveučilišta u Rijeci i (CIPZB) Sveučiliša u Zagrebu
· Sudjelovanje na webinaru EC European Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA) “Workshop on next generation vaccines“ 
· Rad na reviziji VC-O-RU 011.05 Zamrzivači i SOP-u za sigurnosne mjere za pohranu  Matičnih serija virusa i ostalog materijala; slijedi 3. pregled Odjela za osiguranje kvalitete; slijedi pregled inspektora Ministarstva zdravstva prije stupanja na snagu ovih dokumenata
· Edukacija specijalizanata farmaceutske tehnologije na temu „Proizvodnja virusnih cjepiva – cjepiva protiv morbila, cjepiva protiv rubele i cjepiva protiv parotitisa“
· Pripremljena prezentacije u svrhu edukaciju radnika IMZ na temu „Opremanje zaštitnom radnom opremom radnika IMZ u klasificiranim i neklasificiranim prostorima“ sukladno Planu edukacije IMZ za 2022.
· Pripremljeni i poslani odgovori na komercijalne upite vezano za MRP i ostala virusna cjepiva uz suglasnost Ravnatelja
· Održan sastanak s CIPZB, dobivene informacije o tijeku razvoja novog cjepnog soja virusa parotitisa; uputili zamolbu CIPZB-u za pomoć u pripremi projektne dokumentacije
·  Pod nadzorom inspektora Farmaceutske inspekcije Ministarstva zdravstva nadležnima za pohranu Matičnih serija virusa provedeno premještanje oba dijela Matične serije virusa morbila Edmonston-Zagreb u zamrzivač ZM25 u istom prostoru Odjela zbog redovne zamjene baterija software-a, back up sustava i pisača te pisača na zamrzivačima ZM24 i ZR-10; provedeno premještanje oba dijela  Matične serije virusa rubele RA 27/3 iz zamrzivača ZR6 u novi zamrzivač ZR12 te iz ZR8 u u novi ZR11 u prostoru 3cR Odjela (Rockefellerova 3c); proveden premještaj dijela  Matične serije virusa rubele RA 27/3 iz zamrzivača ZR11 (zbog kvara zamrzivača) u  ZR8 u istom prostoru 3cR Odjela (obaviješteni inspektori) 
· Ugrađen sustav za dojavu i gašenje požara u prostorima sa zamrzivačima 3cR i 3cP temeljem odobrene KP 072/2022; urgencije Službi za zajedničke poslove za hitnu izradu radne upute
· Pohrana 3 zaprimljene isporuke cjepiva Comirnaty protiv COVID-19 proizvođača Pfizer BioNTech (privremeno pohranjene temeljem Sporazuma o korištenju zamrzivača s HZJZ) 
· Priprema osvrta na zaprimljenu dokumentaciju EC Health Emergency Preparedness and Response Authority (HERA) temeljem zamolbe Ravnatelja, a vezano uz preventivne te R&D mjere za pandemije za potrebe Ministarstva zdravstva
· [bookmark: x_ProjectTitle]Koordinacija između Instituta „Ruđer Bošković“ i ravnatelja IMZ u vezi zahtjeva IRB-a za dobivanjem pisma podrške za sudjelovanje na natječaju NATO-a s projektom "An advanced nanotechnology prototype vaccine as a tool for pandemic preparedness". Osnovna ideja projekta je razvoj nove univerzalne platforme za razvoj novih pandemijskih cjepiva
· Pripremljena i provedena revizija preko 70 dokumenata Odjela - SOP-ova, kontrolnika i dr. 
· Sudjelovanje u snimanju reportaže o Imunološkom zavodu (HRT za emisiju Labirint (uz suglasnost Ravnatelja za snimanje određenih prostora Odjela)
· Proveden unutarnji nadzor Odjela za proizvodnju virusnih cjepiva
· Sudjelovanje na edukaciji „Komunikacijski alati“ DEKRA 
· [bookmark: _Hlk112653713]Sudjelovanje u radu Stručnog vijeća i Upravnog vijeća
· Aktivnosti za održavanje prostora Odjela i popravke opreme u okviru sustava kvalitete; kvalifikacije, urgencije za provođenje (zamjena el. instalacija; centralni alarm i dr.)
· Pregled ispisa temperature data loggera u zamrzivačima s cjepivom protiv COVID-19  te slanje u HZJZ-u uz kontinuirani 24-satni nadzor nad temperaturom i alarmima 
· Radnice Odjela su osim navedenih aktivnosti obavljale i sve redovne aktivnosti Odjela uključivo rješavanje dokumentacije u sustavu kvalitete; pohranu i nadzor nad pohranom Matičnih i Radnih serija virusa, Matične i Radnih staničnih banaka MRC-5 te međuproizvoda u skladu s pravilima GMP (uključivo nadzor nad temperaturom i alarmima u zamrzivačima – 24 h on line te putem centralnog alarma i ispisa zamrzivača, back up sustava s tekućim CO2, video nadzor, centralni alarm, Wi-Fi alarme, protuprovalni sustavi; nadzor nad alarmima sustava za pohranu stanične kulture u tekućem dušiku)


· Odjel za transfuzijsku medicinu
· Aktivnosti vezane uz preuzimanja i pohranjivanja plazme u rashladne komore, od transfuzijskih centara : HZTM, KBC Osijek, KBC Split, KBC Rijeka, OB Varaždin, OB Zadar, OB Dubrovnik.
· Provođenje Look Back procedure s nesukladnim dozama plazme: 
· izdvajanje doza plazmi i pohrana istih na propisan način do uništenja ili povrat istih u Transfuzijske centre 
· slanje informacija Octapharmi za doze koje su već njima poslane.
· Aktivnosti vezane za isporuku plazme Octapharmi : 
· pregled svake doze plazme, 
· pakiranje u kutije na propisan način 
· nadgledanje utovara u hladnjaču Octapharme  
· izdavanja Testing certificata za isporučenu plazmu.
· Praćenje temperature komora
· Prijava odstupanja u slučaju porasta temperatura radi kvara u komorama ili drugih neželjenih stanja.
· Aktivnosti vezane uz premještanje plazme zbog kvara komora u kontejnere
· Praćenje temperatura kontejnera.
· Premještanje plazme iz kontejnera u popravljene komore
· Kontrola knjiga opreme
· Aktivnosti vezane uz održavanje i čišćenje prostora i opreme
· Nabava paleta, kašeta , kutija buble folija i ostalog potrošnog materija te odječe i obuče za radnike za siguran i kontinuiran rad
· Edukacija radnika odjela
· Evidencija dolaska i odlaska radnika.

· Odjel za  proizvodnju krvnih derivata 
· [bookmark: _Hlk126660905]Sudjelovanje u izradi URS-a za objekt ZAT-a
· Sudjelovanje u postupku javne nabave modularnog postrojenja ZAT-a i objekta za ZAT - EV 112: pregled, dopune i komentari na radnim materijalima; pregled/dopune/suglasnost na  izmjene u dokumentaciji u postupku nabave
· Pregled, dopuna i komentari u izradi URS-a za novu tvornicu i hodogram (Dunicom), primarno vezano na proizvodnju krvnih derivata i skladište smrznute plazme
· Sudjelovanje u radu Stručnog vijeća (pozivi, komentari/dopune izmjene prijedloga po tememe sjednice, zaključivanje sjednice, izrada Zapisnika i Izvoda iz Zapisnika)
· Izrada Nacionalnog plana opskrbe RH lijekovima iz krvne plazme  od 2023. – 2026.g.
· Ispomoć Odjelu za TM – pregled, skladištenje i pakiranje plazme za isporuku
· Sudjelovanje u preuređenje prostora Odjela (R3d) za boravak radnika (preseljenje iz zgrade Rockefellerova 2 zbog narušene statike zgrade kao posljedice potresa)
· Priprema URS za reaktor (dio opreme za proizvodnju ZAT-a)
· Radnici Odjela su osim navedenih aktivnosti obavljale i sve redovne aktivnosti Odjela uključivo rješavanje dokumentacije u sustavu kvalitete 
· Odjel za pripremu i finaliziranje proizvodnje
· pranje, sušenje i priprema za sterilizaciju (pakiranje) zaštitne odjeće, obuće i krpa za pranje svih površina
· prikupljanje rublja koje ide na pranje u ugovornu ustanovu i njegov prihvat i razvrstavanje nakon obrade
· pranje, sušenje i priprema za sterilizaciju (pakiranje) različitog pribora i materijala 
· sterilizacija sveukupnog materijala (sterilizacija u autoklavu i suhom sterilizatoru)
· pakiranje i transport steriliziranog materijala i pribora do mjesta upotrebe 
· preuzimanje upotrebljenog materijala i pribora i ponovna obrada  za daljnju upotrebu
· proizvodnja pročišćene vode za potrebe rada autoklava i za potrebe drugih Odjela
· preseljenje radnika iz Rockefellerove 2 na lokaciju Rockefellerova 3d, radovi na uređenju praonice ambalažnog stakla i pribora i prostora za termičku obradu infektivnog materijala 
· sudjelovanje u izradi URS-a za objekt ZAT-a. 
· sudjelovanje pri pregledu radnih materijala; dopune i komentari vezano uz pokretanje javne nabave modularnog postrojenja ZAT-a i objekta za proizvodnju ZAT-a.


· Odjel za skladištenje, transport, distribuciju i veleprodaju
· Operativni poslovi u Ulaznom skladištu i Skladištu gotovih proizvoda (Izlazno skladište) te operativni poslovi vezani za vanjski i unutarnji transport
· Godišnja inventura (na nivou Odjela – u Ulaznom i Izlaznom skladištu)
· Praćenje temperature komora i skladišnih prostora
· Aktivnosti vezane za održavanje i čišćenje prostora i opreme
· Čišćenje vanjskog prostora ispred skladišta i dvorišta
· Aktivnosti vezane uz održavanje voznog parka
· Doprema plazme iz transfuzijskih centara
· Sastanci vezani za Ustroj arhiva Imunološkog zavoda
· Aktivnosti vezane za organizaciju otpreme plazme za Octapharmu
· Sastanci vezani za izradu URS-a za novo proizvodno postrojenje (tvrtka Dunicom)
· Radionica – Vođenje evidencije o stanju plazme (postupak i dužnosti)
· Sastanak vezan za formiranje edukacijskog centra IMZ-a
· Samoinspekcija Odjela
· Aktivnosti vezane za organizaciju transporta NAT uzoraka
· Komisijsko zaprimanje ZAT-a, izrada dokumentacije i pohrana na propisanu temperaturu
· Aktivnosti vezane za preseljenje OTM-a
· Sjednice Stručnog vijeća Imunološkog zavoda
· Sastanak Radne skupine za projekt Nova tvornica
· Simulacija povlačenja lijeka iz prometa
· Unutarnji nadzor Odjela
· Edukacije

· Odjel za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih životinja
· uređenje proizvodnih prostora:
· staja (promjena načina držanja konja, uklanjanje ležišta i vezova, izrada i opremanje individualnih boksova), 
· krvarnica (popravak bravarije, prozora), 
· dekantaža (čišćenje i priprema za radove unutarnjeg uređenja – podovi i strop), 
· laboratorij (nabava i kvalifikacija hladnjaka i zamrzivača za pohranu materijala za proizvodnju HIP, nabava centrifuga, LF), 
· prilagodba konja (izrada, vođenje konja u krvarnicu),  
· odabir kandidata za imunizaciju i nabava adjuvanta i otopina, 
· nabava potrošnog materijala za procese imunizacije, plazmafereze i manipulaciju sa krvlju i HIP, 
· proizvodnja, obrada i otprema životinjske krvi i derivata životinjske krvi naručiteljima u svrhu priprave dijagnostičkih pripravaka
· sudjelovanje u medijskim kampanjama promicanja revitalizacije Imunološkog zavoda
· ishođenje Rješenja Ministarstva poljoprivrede za obavljanje projekta “Proizvodnja zmijskog otrova i procesna kontrolu” (proizvodnja konjske HIP za otrov europskih zmija)
· priprema i imunizacija kandidata za proizvodnju HIP, procesna kontrola antigena i hiperimunog seruma, uzimanje krvi i proizvodnja 34 kg HIP konjske za otrov EU zmija za potrebe Odjela za razvoj
· pozitivno obvezujuće mišljenje Etičkog povjerenstva za zaštitu životinja koje se koriste u znanstvene svrhe kao jedini uvjet za izdavanje Rješenja za projekt Proizvodnja krvi/seruma/ plazme u cilju dobivanja dijagnostičkih pripravaka
· edukacija radnika: vanjske (Simpoziji), Tečaj za osposobljavanje osoba koje rade sa pokusnim životinjama, LabAnim A kategorija i unutarnje
· uspostava kontakata sa udrugom „Zmijolovac“ oko eventualne potrebe nabave riđovke
· zapošljavanje i edukacija radnika na pozicijama 3.4.6 Tehničar održavanja i 3.4.7 Radnik specijalist zbog odlazaka radnika sa navedenih pozicija
· ishođenje suglasnosti za natječaj za zaposlenje Radnika specijaliste, te planiranje zapošljavanja potrebnih kadrova sukladno sistematizaciji prema Pravilniku o unutarnjem ustroju i načinu rada Imunološkog zavoda
· revizija URS biološkog laboratorija i kontinuirane stručne konzultacije sa projektnim timom za izgradnju laboratorija za biološke titracije
· vođenje (održavanje, skrb) svih životinjskih nastambi, i u suradnji sa ovlaštenom veterinarskom organizacijom (VS Samobor) i Veterinarskim uredom Samobor (inspekcija) provođenje svih naređenih mjera s ciljem čuvanja zdravlja životinja (i ljudi) sukladno Naredbi o mjerama zaštite zdravlja životinja od zaraznih i nametničkih bolesti i njihovom financiranju u 2022. godini
· godišnji nadzor Veterinarskog Ureda Samobor
· kontrola hrane za životinje u suradnji sa Hrvatskim veterinarskim institutom
· dokumentacija: revizija, pisanje nove (radne upute, URS), referati, izrada mjesečnih (rad) i godišnjih izvještaja i plana (edukacije)
· uvođenje nove opreme (Testo Saveris 2 dana loggera) u operativnu uporabu
· kontakti i konzultacije sa potencijalnim proizvođačem/dobavljačem opreme i materijala za plazmaferezu konja u proizvodnji ZAT-a
· sudjelovanje u radu Stručnog vijeća
· isporuke laboratorijskih životinja kupcima
· planiranje nabave, smještaja i držanja konja, zmija i miševa i hrane za životinje

· Odjel za razvoj
· Planiranje i Izvođenje pokusa radi verifikacije postupka izolacije čistih IgG iz hiperimune konjske plazme (HKP), slijedom operacija:
· Odmrzavanje i puliranje HKP
· Dubinska filtracija i mikrofiltracija
· Termokoagulacija i dubinska filtracija
· Precipitacija nečistoća ne-IgG pomoću Na-kaprilata i dubinska filtracija suspenzije
· Mikrofiltracija radi redukcije mikrobiološkog opterećenja
· Ultrafiltracija IgG i diafiltracija zaostalog Na-kaprilata
· Optimiranje operacije precipitacije obzirom na pH i količinu Na- kaprilata
· Određivanje kapaciteta dubinskih filtera
· Uvođenje HPLC metoda za analizu čistoće IgG (SEC HPLC) i količine Na-kaprilata
· Planiranje i nadzor adaptacijskih radova radi proširenje laboratorija za razvoj procesa prema KP 041/2022.
· Izvođenje ekukacije specijalizanata mag. pharm. na temu razvoj i proizvodnja imunobioloških lijekova
· Organizacija laboratorija za razvoj procesa nakon adaptacijskih radova, smještaj, instalacija, kvalifikacija opreme
· Izrada dokumentacije za opremu i postupke rada
· Prihvat poslova rada na Shimadzu HPLC za metode u razvoju, SEC i RP
· Organizacija prihvata, smještaj dodatnog frizera za pohranu nove HKP u kubitajnerima 
· od 3L
· Zamrzavanje i pohrana HKP serija 21.12.2022.
· Sudjelovanje u radu Stručnog vijeća

· Odjel za financijske, pravne, kadrovske i pomoćne poslove
· Izrada Izvještaja proračuna, proračunskih i izvanproračunskih korisnika za razdoblje 01.01.- 31.12.2021.godine
· Izrada  Izvještaja proračuna, proračunskih i izvanproračunskih korisnika za razdoblje 01.01. - 31.03.2022.godine
· Izrada Izvještaja proračuna, proračunskih i izvanproračunskih korisnika za razdoblje 01.01.- 30.06.2022. godine
· Izrada Izvještaja proračuna, proračunskih i izvanproračunskih korisnika za razdoblje 01.01.- 30.09.2022. godine
· Priprema Izvještaja proračuna, proračunskih i izvanproračunskih korisnika za razdoblje 01.01.- 31.12.2022. godine
· Izrada i dostava Registra rizika i praćenje po rizicima za 2021. godinu
· Izrada Registra rizika za 2022. godinu
· Izrada i dostava Plana provedbe preporuka i izvještavanje o provedbi Državnom uredu za reviziju.
· Dostava podataka Ministarstvu zdravstva vezano za utrošena sredstva za sanaciju od potresa i COVID-19
· Izrada i dostava Izjave o fiskalnoj odgovornosti za 2021. godine
· Izrada i dostava godišnjeg izvješća o poslovanju Imunološkog zavoda za 2021. godinu
· Izrada i dostava obrazloženja izvršenja proračuna za 2021. godinu Ministarstvu zdravstva
· Prijava na natječaj za izradu projektno tehničke dokumentacije Ministarstvu regionalnog razvoja i fondova EU
· Prijava i dostava dokumentacije vezano za prijavu na natječaje za obnovu Imunološkog zavoda EU Fond solidarnosti i Fond za oporavak i otpornost
· Dostava objašnjenja i informacija vezano za prijavu Imunološkog zavoda za EU Fond solidarnosti 
· Dostava podataka vezano za potrošnju otapala u 2021. godini Ministarstvu gospodarstva i održivog razvoja
· Izrada i dostava izvještaja o potencijalnim obvezama za sudske sporove Ministarstvu zdravstva
· Izrada i dostava izvještaja o računima otvorenim u kreditnim institucijama - poslovnim bankama u Republici Hrvatskoj i inozemstvu, Ministarstvu zdravstva
· Izrada i dostava izvještaja o povratima sredstava za 2021. godini Ministarstvu zdravstva
· Izrada i dostava Zahtjeva za prijenos neutrošenih sredstava Ministarstvu zdravstva i Ministarstvu financija
· U svrhu planiranja sredstava u državnom proračunu izrada i dostava tablice Nabava opreme 2022.- Imunološki zavod  Ministarstvu zdravstva
· Izrada i dostava prijedloga i izmjena i dopuna državnog proračuna za Imunološki zavod.
· Izrada i dostava informacija o zaposlenima i informacija o novom zapošljavanju u 2022. godini Ministarstvu zdravstva.
· ISO 9001, 14001, 45001 nadzorni audit.
· Izrada i dostava prijedloga financijskog plana Imunološkog zavoda za 2023. godinu sa projekcijama za 2024. i 2025. godinu.
· Ishođenje Odluke za odobrenje korištenja podataka od Hrvatskih šuma i očitovanja o statusu nekretnina k.č.br. 2443 i 2444/2 k.o. Sveta Nedelja
· Godišnja farmakovigilancijska edukacija 2022.
· Dostava informacija i dokumentacije vezano za procjenu nekretnina Imunološkog
· zavoda d.d.
· Prikupljanje ponuda za Usluge revizije financijski izvještaja za Imunološki zavod d.d.
· Dostava informacija i dokumentacije vezano za reviziju financijskih izvještaja Imunološkog zavoda d.d. za 2021. godinu
· Organizacija održavanja Izvanredne Glavne skupštine Imunološkog zavoda d.d.
· Izrada i predaja godišnjih financijskih izvještaja za 2020. i 2021. godinu Imunološkog zavoda d.d. za javnu objavu
· Radnici Odjela su obavljali i druge redovne aktivnosti sukladno opisu poslova iz radnog mjesta navedenog u Temeljnim podacima Odjela

· Odjel za ekonomske i komercijalne poslove
· Izrada  i objava Izmjena i dopuna Plana nabave za 2022. godinu
· Postupak  EV 86 “Zamrzivači CPV-39711124-4”; ugovoren i realiziran
· Postupak EV 71 “Usluge tjelesne zaštite osoba i imovine Imunološkog zavoda na lokaciji Brezje, Svetonedeljska cesta 14,10431 Sveta Nedelja CPV - 79713000-5; ugovoren i realiziran
· Postupak EV 53“Radovi na implementaciji laboratorijskog prostora CPV-45214610-9”; ugovoren i realiziran
· Objava postupka EV 112 “Isporuka modularne i prijenosne zgrade u vidu montažnih modularnih segmenata, te izrada projektno-tehničke dokumentacije i ishođenje svih potrebnih dozvola CPV – 44211100-3”
· Postupak nabave EV 43/2021 Nabava i ugradnja izolatora za testiranje sterilnosti;
· Ugovoren u 2021. godini, realiziran u 2022. godini
· Rad na ustroju pismohrane IMZ 
· Postupak jednostavne nabave antiviperinog seruma temeljem Odluke Ministra zdravstva od 28.06.2022. godine
· Rad za potrebe Upravnog vijeća
· Objava informacija na www.imz.hr
· Monitoring online medijskih sadržaja
· Dostava odgovora temeljem zaprimljenih zahtjeva sukladno ZPPI 
· Izrada i dostava Godišnjeg izvješća o provedbi Zakona o pravu na pristup informacija
· Radnici Odjela su obavljali i druge redovne aktivnosti sukladno opisu poslova iz radnog mjesta navedenog u Temeljnim podacima Odjela

· Odjel za tehničke poslove
· Organizacija predavanja i sastanka sa tvrtkom Mettler Toledo, Dunicom i Klimaoprema d.d.
· Izrada dokumentacije za videonadzor na lokaciji Rockefellerova 10
· Priprema i inspekcija kotla 8004 u kotlovnici pokusom pod tlakom
· Prikupljanje ponuda za sanaciju prostorija oštećenih potresom na Odjelu za kontrolu kvalitete
· Sastanak sa tvrtkom Iskra Pio radi pripreme za nabavu izolatora
· Instalacija centrifuga na Odsjeku za virusnu kontrolu kvalitete
· Dobava ponuda za zvučno-vizualni alarmni sustav za Odjela za registraciju i farmakoviliganciju
· Premještaj zamrzivača ZR-7 i ZM26 na Odjelu za virusna cjepiva 
· Zamjena rasvjetnih tijela na Odjelu za virusna cjepiva u prostorima 
· Sastanak sa Hrvatskim državnim arhivom
· Provedena inspekcija pranih kotlova od strane tvrtke TUV NORD ADRIATIC
· Sastanak sa tvrtkom Prizma d.o.o. radi revidiranja postojećih statičkih izvještaja
· Obilazak postrojenja u Brezju radi pregleda prostorije dekantaže za buduću sanaciju vezanu za proizvodnju zmijskog antitoksina
· Završena nova rasvjeta na Odjelu za virusna cjepiva
· Postavljanje alarmno odjavnog sustava u prostor PP1 na Odjelu za virusna cjepiva od strane tvrtke   TehInspekt
· Implementiran i pokrenut sustav videonadzora otpada i oba ulaza na Rockefellerovu 3A i 5
· Finaliziran ugovor za nastavak održavanja servera(Netux) 
· Izrada Analize rizika za KP 020/2022
· Priprema prostora za dolazak i transport cjepiva za SARS-COV-2
· Završena nova rasvjeta na Odjelu za proizvodnju antiseruma i uzgoj životinja
· Završeno proširenju na bežičnoj mreži na Odjelu za proizvodnju antiseruma i uzgoj životinja
· Implementacija novog servera za domenski rad i Internet korištenje uređaja unutar Imunološkog zavoda
· Popravak HVAC sustava na Odjelu za virusna cjepiva i Odjela za pripremu i finalizaciju proizvodnje i tetanusu
· Provođenje postavljanja novog poda tvrtke GERFLOR u Odjelu za virusna cjepiva
· Završeni radovi na sanaciji prostora SK2, SK3, H6 i 3cR u Odjelu za virusna cjepiva 
· Koordiniranje postavljanja prozora na R10
· Popravak dva BSCII kabineta na BKK
· Pregled i servis zamrzivača VKK i KKK i VC
· Popravci rashladnih komora i Odjela za transfuzijsku medicinu (RK9, RK42)
· Puštanje AIPK rashladnog kontejnera u pogon
· Zaprimanje i puštanje u rad dodatna dva komada  TITAN Warehouse rashladnog kontejnera (Kontejneri 2 i 3) unutar objekta AIPK, Samoborska cesta 134
· Završeni radovi na zamijeni stolarije na sjevernoj strani zgrade u Rockefellerovoj 10
· Provedena ispitivanja električnih instalacija u Rockefellerovoj 5 i 5A
· Popravak rashladne komore 27(RK27) Odjela za transfuzijsku medicinu
· popravak alarmnog sustava u R3cR i R3cP izvršen uz pomoć tvrtki Tehinspekt i DTM-FON
· Tvrtka Instal usluge sanirala je električni ormar u R3cR nakon iznenadnog nestanka struje te su izradili novi razvodni ormar isključivo za prostorije R3cR i R3cP
· izvršeni godišnji servisi bojlera u Rockefellerovoj ulici
· provođenje radova na novoj izolaciji krova iznad Odjela za virusna cjepiva u zgradi R5A
· prikupljanje ponuda za mobilne usluge i nabavu novih mobilnih uređaja
· Priprema strujnih instalacija za trošila unutar budućeg prostora za testiranje sterilnosti kao i uklanjanje starih vodova pod naponom te postavljanje duplih utičnica za preopterećene utičnice na Odsjeku BKK
· Koordinacija prilikom selidbe R3a u R2
· Popravak rashladne komore 4(RK4) Odjela za proizvodnju virusnih cjepiva
· Servis i puštanje u pogon LF kabinetu Odjela za proizvodnju Antiseruma i uzgoj pokusnih životinja
· Podrška Odjelu za proizvodnju VC kao koordinacija sa Tehinspektom glede alarmnih sustava
· Koordiniranje radova na BKK u prostoru za testiranje sterilnosti s tvrtkama Klimaoprema d.o.o., IskraPio i Odjelom za kontrolu kvalitete
· Podrška Odjelu za TM prilikom programiranja i očitavanja loggera za nadzor plazme
· Podrška Odjelu za proizvodnju VC kao koordinacija sa Tehinspektom glede alarmnih sustava
· Provođene Edukacija radnika po planovima edukacija
· Radnici Odjela su obavljali i druge redovne aktivnosti sukladno opisu poslova iz radnog mjesta navedenog u Temeljnim podacima Odjela
3. OBRAZLOŽENJE IZVRŠENJA FINANCIJSKOG PLANA ZA 2022. GODINU
1. Zakonske i druge pravne osnove
Zakon o zdravstvenoj zaštiti ( Narodne novine 100/18, čl.10.st2. 125/19, 147/20), Zakon o ustanovama (Narodne novine 76/93, 29/97, 47/99, 35/08, 127/19), Zakon o radu (Narodne novine 96/14, 127/17), Zakon o zaštiti na radu (Narodne novine 71/14, 118/14, 154/14, 94/48, 96/18, 98/19), Zakon o obveznim odnosima (Narodne novine 35/05, 41/08, 125/11, 78/15, 29/18), Zakon o javnoj nabavi (Narodne novine 120/16).
2. Prihodi poslovanja
Prihodi poslovanja u izvještajnom razdoblju iznose 61.290.295,08 kn. U odnosu na isto izvještajno razdoblje prethodne godine njihovo ostvarenje je veće za 28,5% radi porasta prihoda od prodaje proizvoda i pomoći od subjekata općeg proračuna. 
Ostvaren je prihod od 295.092,00 kn iz Izvora 52 temeljem Odluke o doprinosu Ministarstva zdravstva o zajedničkoj nabavi antiviperinog seruma za zmijski ugriz.

Prihodi od prodaje proizvoda i robe te pruženih usluga iznose 27.782.303,85 kn i veći su za 84,6 % u odnosu na ostvarenje istog izvještajnog razdoblja u prethodnoj godini. Porast prihoda rezultat je povećane realizacije isporuke ljudske plazme u svrhu frakcionacije i opskrbe RH lijekovima iz ljudske plazme.

Ostvareni prihodi iz nadležnog proračuna za financiranje rashoda poslovanja znose 33.212.899,23 kn i veći su 1,8 % u odnosu na ostvarenje istog izvještajnog razdoblje u prethodnoj godini. Na ovoj poziciji su iskazani prihodi iz nadležnog proračuna na temelju ugovora za provedbu Plana i programa rada Imunološkog zavoda za 2022.godinu za potrebe Ministarstva zdravstva, na Aktivnosti A899001 Zaštita, očuvanje i unapređenje zdravlja.


3. Rashodi poslovanja
Rashodi poslovanja iznose 46.276.402,39 kn i veći su za 9,8 % u odnosu na isto izvještajno razdoblje prethodne godine radi povećanja materijalnih rashoda.
Obzirom na provođenje vanjske edukacije sukladno godišnjem planu ostvareni su rashodi od 4.084,00 kn, isti su veći za 168,7 % u odnosu na prethodno razdoblje.

Rashodi za uredski materijal i ostale materijalne rashode su ostvareni u iznosu 331.755,89 kn, veći su 42,3 % u odnosu na prethodno razdoblje, a odnose se na materijal za redovno poslovanje, a sukladno planu nabave za 2022. godinu.

Rashodi za materijal i sirovine su ostvareni u iznosu od 9.247.309,67 kn i za 17,8 % su veći od rashoda prethodnog razdoblja. Porast istih odnose se na nabavu materijala i sirovina vezano za realizaciju projekta proizvodnje zmijskog antitoksina.
Rashodi za energiju iznose 4.502.194,52 kn i za 106,5 % su veći u odnosu na isto izvještajno razdoblje prethodne godine radi  povećanja cijena energenata na tržištu.
Rashodi za nabavu sitnog inventara  iznose 42.069,84 kn  i manji su za 69,0 %  u odnosu na isto izvještajno razdoblje prethodne godine sukladno planu nabave za 2022. godinu.

[bookmark: _Hlk127425761]Rashodi za službenu, radnu i zaštitnu odjeću i obuću su ostvareni u iznosu od 82.884,74 kn i za 290,3 % su veći u odnosu na prethodno razdoblje. Isti su vezani za nabavu nove zaštitne, radne odjeće obzirom na istrošenost stare.

Ostvareni su rashodi za tekuće i investicijsko održavanje od 1.785.420,06 kn i manji su za 24,7 % u odnosu na prethodno razdoblje. Isti su ostvareni sukladno planu nabave i potrebama.

Rashodi za promidžbu i informiranje su ostvareni u iznosu od 26.910,00 kn i veći su 27,6 % u odnosu na prethodno razdoblje radi objave natječaja za zapošljavanje i za postupke javne nabave.

Rashodi za komunalne usluge iznose 481.719,28 kn i za 40,1% su manji u odnosu na prethodno razdoblje. U prethodnom razdoblju je bilo provedeno uređenje zelenih površina na lokaciji Sveta Nedjelja.
Rashodi za zakupnine i najamnine iznose 1.741.309,54 kn i za 10,8 %  su veći u odnosu na ostvarenje istog izvještajnog razdoblje  prethodne godine. 

Rashodi za zdravstvene i veterinarske usluge su ostvareni u iznosu od 29.138,05 kn i manji su za 72,8 % u odnosu na prethodno razdoblje. U prethodnom razdoblju su ostvareni rashodi za testiranje na SARS COV 19.
Rashodi za intelektualne i osobne usluge iznose 3.473.881,06 kn i veći su za 23,9 %
 u odnosu na ostvarenje istog izvještajnog razdoblje  prethodne godine radi izvršenja znanstveno savjetodavnih usluga, procjena tržišne vrijednosti nekretnina , izrade geotehničkog elaborata, savjetodavne usluge u odnosima s javnošću, usluge tjelesne zaštite i imovine i druge intelektualne usluge, a sve sukladno Zaključku Vlade RH o prihvaćanju okvira i smjernica revitalizacije proizvodnje Imunološkog zavoda od 23.03.2022. godine.
Rashodi za premije osiguranja iznose 104.970,02 kn i za 31,1% su manji od ostvarenje prethodnog razdoblja radi sniženja premije osiguranja.

Rashodi za pristojbe i naknade iznose 121.446,56 kn i veći su za 88,3 % radi rashoda za novčanu naknadu poslodavca zbog nezapošljavanje osoba sa invaliditetom.

Rashodi za uredsku opremu i namještaj iznosili su 117.925,36 kn i veći su za 29,2 % u odnosu na izvještajno razdoblje prethodne godine radi nabave računala i računalne opreme i nabave uredskog namještaja radi zastarjelosti istoga, a sukladno planu nabave za 2022. godinu.

Rashodi za komunikacijsku opremu iznose 47.348,75  kn, a odnose se na nabavu komunikacijskog ormara i pripadajuće opreme radi nefunkcionalnosti postojeće komunikacijske centrale.
Rashodi za medicinsku i laboratorijsku opremu iznose 3.438.266,83 kn i višestruko su veći u odnosu na prethodno izvještajno razdoblje. Isti su sukladni sa planom nabave za 2022. godinu.

Rashodi za instrumente, uređaje i strojeve iznose 539.698,78 kn i manji su 46,5 % u odnosu na prethodno izvještajno razdoblje. Isti su sukladni sa planom nabave za 2022. godinu.

4. Ukupan višak prihoda

Imunološki zavod je na dan 31.12.2022. godine ostvario višak prihoda i primitaka u iznosu od 8.327.828,48  kn.
Preneseni višak prihoda iz prethodne godine iznosi 35.973.012,27 kn.
Višak prihoda i primitaka raspoloživ u sljedećem razdoblju iznosi 44.300.840,75 kn i za
13,0 % je veći od usporednog razdoblja radi povećanja prihoda od prodaje robe i usluga.

5. Obveze

Stanje obveza na dan  31.12.2022.godine iznosi  5.135.695,60 kn, a odnosi se na nedospjele obveze za rashode poslovanja, od kojih su 4.870.371,85 kn obveze za rashode poslovanja, a 265.323,75  kn obveze za nabavu nefinancijske imovine.




6. Izvještaj o provedbi načina ostvarenja i reformskih mjera strateškog plana
	Pokazatelj rezultata
	Definicija
	Jedinica
	Polazna vrijednost
	Izvor podataka
	Ciljana vrijednost (2022.)
	Ostvarena vrijednost (2022.)

	Broj recertificiranih postojećih normi (ISO
certifikata i ISO 9001, ISO 14001
Sustav upravljanja
kvalitetom, certifikacija norme ISO 45001 Zaštita na radu)
	Usklađenost s normama i standardima vrši se u svrhu održavanja i unaprjeđenja sustava te kvalitete poslovanja
	broj
	3
	Imunološki zavod
	3
	3

	Održavanje postojećih proizvodnih dozvola 
1. Upis u očevidnik proizvođača djelatnih tvari
2. Proizvodna dozvola za pojedine dijelove proizvodnje imunoloških lijekova (virusna cjepiva) 
3.Dozvola za promet na veliko lijekovima ( lijekove koji sadrže narkotike ili psihotropne tvari, lijekovi iz ljudske krvi ili ljudske plazme, imunološki lijekovi)
4. Proizvodne dozvola za proizvodnju lijekova iz ljudske krvi ili plazme i seruma životinjskog podrijetla za pojedine dijelove proizvodnje
	Održavanje i unaprjeđenje sustava kvalitete poslovanja sukladno djelatnosti Imunološkog zavoda
	broj
	4
	Imunološki zavod
	4
	4



Zaključak

Događaj koji je u poslovnom smislu obilježio 2022. godinu su realizacija Ugovora o darivanju nekretnine  površine 69.761 m2 ,  upisane u zk. uložak broj 872, k.o. Rugvica, te provedba javnog natječaja EV 112/2022 „Isporuka modularne i prijenosne zgrade u vidu montažnih modularnih segmenata, te izrada projektno-tehničke dokumentacije i ishođenje svih potrebnih dozvola CPV – 44211100-3“, čime su ispunjeni uvjeti za operativni početak revitalizacije poslovanja ustanove Imunološki zavod.

Vedran Čardžić, dr. med., v.r.
ravnatelj
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