Na temelju odluke Upravnog vijec¢a Ur. broj 1853/2021 od 19. studenog 2021. godine
Imunoloski zavod objavljuje

JAVNI POZIV ZA PODNOSENJE PONUDA ZA PREUZIMANJE I
FRAKCIONIRANJE LJUDSKE PLAZME

1. PREDMET

Predmet poziva je isporuka 20.000 litara smrznute ljudske plazme hrvatskih davatelja godisnje na
preradu frakcionatoru, te povratak odnosno plasiranje proizvedenih lijekova iz 20.000 litara
ljudske plazme na hrvatsko trziste prema nazivu i okvirnim koli¢inama proizvoda kako slijedi:

Minimalne
Proizvad godlsme koh?me
proizvedenih
- S , . ~ lijekova
Albumin 20% (50 ml i 100 ml) i Albumin 5 % (250 ml) 480.000 grama

Intravenski imunoglobulin 5 % (bogica 2,5 g/5g/10g) i
Subkutani/intramuskularni imunoglobulin (10 ml) o T
Faktor zgrunjavanja krvi VIII (500 LJ; 1000 1J) i Von Willebrand faktor
zgrusnjavania krvi (500 17) vWF s 500 17 fVIIT) ,V
Faktor zgruSnjavanja krvi IX (500 1J) i Protrombinski kompleks (500 1J s 4
faktora - ILVILIX i X)

* 1z 20.000 litara moguca proizvodnja do 6.000.000 1J; prilagoditi potrebama RH

76.000 grama

3.600.000 1J

3.000.000 1J*

Ponuda se daje za period od potpisa ugovora do kraja 2023. godine tj. za preuzimanje svih
raspoloZivih koli¢ina u navedenom periodu.

Frakcionator ili njegov predstavnik mora biti nositelj odobrenja za stavljanje u promet gore
navedenih lijekova iz ljudske plazme u Republici Hrvatskoj, te je odgovoran za njihovu prodaju i
distribuciju bolnicama u RH u navedenim minimalnim godi¥njim koli¢inama proizvedenih
lijekova

Smrznuta ljudska plazma koja je predmet javnog poziva je smrznuta plazma (0-24 sata, do 72 sata,
kriosiromasna), tri (3) puta NAT testirana (HBV, HCV i HIV) koja zadovoljava specifikacije
utvrdene ugovorom o osiguranju kvalitete te odgovara vazeéim smjernicama i direktivama EU.

Paritet isporuke je FCA (INCOTERMS 2020) skladidte Imunolodkog zavoda u Zagrebu,
Republika Hrvatska.

Frakcionator preuzima smrznutu ljudsku plazmu u skladitu Imunoloskog zavoda, Zagreb, po
prijevozniku kojeg odabere o svom trosku. Rizik u vezi smrznute ljudske plazme te vlasnistvo iste
prelaze na frakcionatora nakon $to se svjeZa ljudska plazma utovari na kamion u skladistu
Imunoloskog zavoda, Zagreb.



Za neispravnu smrznutu ljudsku plazmu ne placa se naknada i frakcionator je duzan istu zbrinuti
o vlastitom troSku. Zbrinjavanje neispravne smrznute ljudske plazme frakcionator mora dokazati
zapisnikom koji mora biti dostupan i isporuditelju plazme. U slu€aju spora odreduje se neovisno
tijelo po prijedlogu isporu¢itelja plazme koje ¢e utvrditi radi li se o ispravnoj ili neispravnoj plazmi
te postupak utvrdivanja i druge financijske posljedice snosi strana koja nije u pravu

Frakcionator je prije preuzimanja svjeze smrznute ljudske plazme duZan dostaviti neopozivu
bankarsku garanciju ugledne banke u korist Imunoloskog zavoda, Rockefellerova 2, Zagreb, a koja
vrijedi 90 dana ili dok se ne izvrsi placanje plazme (ovisno o tome $to nastupi ranije), u iznosu u
visini od 100% nabavne vrijednosti plazme.

Svi ostali ugovorni uvjeti sadrzani su u prijedlogu ugovora koji je sastavni dio ovog poziva te na
koje Frakcionator pristaje slanjem svoje ponude. Ponuda ne smije sadrzavati nikakve izmjene ovih
uvjeta ili se pozivati na opée uvjete Frakcionatora te e se takve ponude u postupku odbacivati kao
nevaljane.

2. UVJETI

U postupku javnog prikupljanja ponuda mogu sudjelovati sve pravne osobe koje imaju sjediste u
Republici Hrvatskoj ili drzavi koja ¢ini europski gospodarski prostor. Najpovoljnija ponuda mora
zadovoljavati sljedece kriterije:

Kriteriji za odabir ponuda i njihov relativan znacaj iskazuju se u tabeli:

Kriterij Relativni znacaj Oznaka
1. Cijena ponude izraZena u HRK 40 BB1
2.0bavezni proizvodi: 30 BB2

Albumin 20 %,

Intravenski imunoglobulin 5 %,

Faktor zgru$njavanja krvi VIII,

Faktor zgru$njavanja krvi IX
3.Dodatni proizvodi:

Albumin 5 %, 7.5 BB3
Protrombinski kompleks 7,5 BB4
Von Willebrand faktor zgru$njavanja krvi, T BBS5
Subkutani/intramuskularni imunoglobulin 7.5 BB6
Ukupno 100 BBn

U slu¢aju da Frakcionator nije nositelj odobrenja za Obvezne proizvode iz tablice gore njegova
ponuda ¢ée se odbaciti i neée se razmatrati.

Opis kriterija i nacin utvrdivanja bodovne vrijednosti:

1. Ocjenjivanje ponude sukladno kriteriju cijene ponude (BB1) za plazmu smrznutu od 0-24 h
Maksimalni broj bodova koji ponuditelj moZe ostvariti prema ovom kriteriju je 40. Ponuda sa
najvisSom ponudenom cijenom u postupku smatra se najpovoljnijom. Iznos cijene pojedine
ponude u postupku pregleda i ocjene (pod b). Bodovna vrijednost prema ovom kriteriju
izraCunava se prema slijedecoj formuli:



] cijena ponude
Broj bodova = ——— — x 40
najvisa ponudena cijena

2. Ocjenjivanje ponude sukladno kriteriju obaveznih proizvoda (BB2)
Broj bodova koji ponuditelj mora ostvariti po ovom kriteriju je 30.

3. Ocjenjivanje ponude sukladno kriteriju dodatnih proizvoda (BB3, BB4, BB5, BB6)
Maksimalni broj bodova koji ponuditelj moZe ostvariti po pojedinaénom proizvodu je 7,5, a
ukupni broj svih dodatnih proizvoda je 30.

Analiza bodovanja iskazuje se u zapisniku o pregledu i ocjeni ponuda. Najpovoljnija ponuda
Je ona koja u zbroju svih kriterija ima najvi$e bodoval!

BBn = BB1 + BB2 + BB3 + BB4 + BB5 + BB6

U slu€aju odustanka prvog najpovoljnijeg ponuditelja, najpovoljnijim ponuditeljem smatra se
sljede¢i ponuditelj koji je ponudio najvisu cijenu.

Odabrani ponuditelj duZan je u roku od osam (8) dana od dostave ugovora o isporuci smrznute
ljudske plazme isti potpisati i dostaviti Imunologkom zavodu. U suprotnom, Imunoloski zavod nije
vezan odlukom o odabiru najboljeg ponuditelja.

Imunoloski zavod ¢e nakon provodenja postupka odabira najpovoljnijeg ponuditelja potpisati
ugovor samo ukoliko prethodno dobije potrebne interne suglasnosti te suglasnost Ministarstva
zdravstva jer je poslovanje s plazmom strogo regulirano zakonima i u nadleZnosti je Ministarstva
zdravstva. Ukoliko Ministarstvo zdravstva ne da potrebnu prethodnu suglasnost i ugovor ne bude

potpisan ponuditelji se odricu bilo kakvog potraZivanja od strane Imunolokog zavoda po bilo
kojem osnovu.

3. SADRZAJ PONUDE

Ponuda mora sadrZavati minimalno ispunjen obrazac priloZen ovom pozivu:

a) kupoprodajnu cijenu po litri plazme u HRK

b) podatke o podnositelju ponude (sjediste ponuditelja, broj telefona, e-mail adresa)

¢) osobni identifikacijski broj (OIB), VAT broj

d) domace pravne osobe duzne su priloZiti izvornik ili ovjerenu presliku potvrde nadlezne
porezne uprave o podmirenju poreznog duga, koja ne smije biti starija od 30 dana

¢) domace pravne osobe moraju priloziti izvadak iz sudskog registra, a strane pravne osobe
izvadak iz domicilnog registra s ovjerenim prijevodom sudskog tumaca na hrvatski jezik

f) izjavu ponuditelja, kojom se obvezuje da ¢e u sludaju ako njegova ponuda bude prihvacena,
sklopiti ugovor o isporuci svjeZe smrznute plazme, da u cijelosti prihvaéa uvijete natjecaja te
da njegova ponuda ostaje na snazi 90 dana, raéunajuéi od dana otvaranja ponuda.



4. PODNOSENJE PONUDA
PodnoSenjem ponude ponuditelj je izri¢ito suglasan da Imunoloski zavod moZe prikupljati,
koristiti i dalje obradivati podatke koje mu je dao ponuditelj u svrhu provedbe postupka javnog

prikupljanja ponuda sukladno propisima o zastiti osobnih podataka.

Ponuda i prilozi uz ponudu dostavljaju se u zatvorenoj omotnici. Na prednjoj strani i poledini
omotnice potrebno je napisati:

,» PONUDA ZA PREUZIMANIJE I FRAKCIONIRANIJE LJUDSKE
PLAZME —NE OTVARATI do dana 14.01.2022.godine do 10:00 sati*

Ponude se podnose u urudzbeni zapisnik Imunolo$kog zavoda ili putem poste na adresu:
ImunoloSkog zavoda, Rockefellerova 2, 10000, Zagreb, te iste moraju biti zaprimljene do dana
14.01.2022. godine do 10:00 sati.

Kao dan predaje smatra se dan zaprimanja ponude u Imunoloskom zavodu.

Ponude zaprimljene u Imunoloskom zavodu nakon 10:00 sati dana 14.01.2022. godine smatrat ée
se zakas$njelim i neCe se razmatrati.

Imunologki zavod moZe u svakom trenutku odustati od daljnjeg provodenja ovog postupka ili

sklapanja ugovora s ponuditeljem te se ponuditelji u tom sludaju odri¢u bilo kakvog potraZivanja
od strane Imunoloskog zavoda po bilo kojem osnovu.

S. OTVARANJE PONUDA

Javno otvaranje ponuda odrZat ¢e se u Imunoloskom zavodu, Rockefellerova 10, 10000 Zagreb,
dana 14.01.2022. godine u 10:00 sati.

Kontakt informacije radnim danom od 08:30- 14:30 sati, telefon: 01 6414100.

Cjeloviti tekst oglasa sa svim detaljima i uvjetima javnog poziva nalazi se na www.imz.hr.



Prilog
OBRAZAC PONUDE
Ponuditelj (puno registrirano ime, sjedi$te ponuditelja, broj telefona, e-mail adresa):
Kupoprodajnu cijenu po litri plazme u HRK:
za 0-24:
za 24-72:
za kriosiromasnu:

osobni identifikacijski broj (OIB), VAT broj:

domace pravne osobe duzne su priloZiti izvornik ili ovjerenu presliku potvrde nadleZne porezne
uprave o podmirenju poreznog duga, koja ne smije biti starija od 30 dana:

domace pravne osobe moraju priloZiti izvadak iz sudskog registra, a strane pravne osobe izvadak
iz domicilnog registra s ovjerenim prijevodom sudskog tuma¢a na hrvatski jezik:

Ponuditelj je nositelj odobrenja za slijedece lijekove u RH:

1. Lijek Nositelj odobrenja
da/ne

2.0bavezni proizvodi:
Albumin 20 %,
Intravenski imunoglobulin 5 %,
Faktor zgru$njavanja krvi VIII,
Faktor zgrus$njavanja krvi IX
3.Dodatni proizvodi:
Albumin 5 %,
Protrombinski kompleks
Von Willebrand faktor zgrusnjavanja krvi,
Subkutani/intramuskularni imunoglobulin

Ponuditelj izjavljuje i obvezuje se da ¢e u sluCaju ako njegova ponuda bude prihvaéena, sklopiti
ugovor o isporuci svjeZe smrznute plazme, da u cijelosti prihvaéa uvjete poziva te da njegova
ponuda ostaje na snazi 90 dana, rafunajuéi od dana otvaranja ponuda.




UGOVOR
o isporuci plazme za frakcioniranje

Imunoloski zavod, Rockefellerova 2, 10000 Zagreb, OIB: 51786203438, zastupan po ravnatelju
Vedranu CardZiéu, dr. med. (u daljnjem tekstu: ,.Isporucitelj plazme plazme*)
i

, zastupan po (u daljnjem tekstu:

,.Frakcionator®)

Polazeéi od &injenice, da je Isporucitelj plazme Isporuditelj ljudske plazme, te polazeéi od
Cinjenice, da se Frakcionator bavi frakcioniranjem ljudske plazme u farmaceutske proizvode za
ljudsku uporabu, Isporucitelj plazme i Frakcionator (u daljnjem tekstu zajedno: “Ugovorne
strane”, a pojedinacno: “Ugovorna strana”) ugovaraju sljedece:

Definicije
Ugovor znaéi ovaj Ugovor o isporuci plazme za frakcioniranje
zajedno s njegovim prilozima
Banka krvi zna¢i banke krvi/centri za davalas$tvo koji prikupljaju
plazmu za prodaju temeljem ovog Ugovora
FFP/Plazma zna¢i smrznuta plazma, 3 puta NAT testirana (HBV, HCV i

HIV), koja zadovoljava specifikacije utvrdene
odgovaraju¢em Ugovoru o osiguranju kvalitete te vaze¢im
smjernicama i direktivama EU u vezi plazme

Isporucitelj plazme i1 Frakcionator ~ imaju gore navedena znacenja

Ugovor o osiguranju kvalitete zna¢i Ugovor o osiguranju kvalitete, ukljucujuci npr.
Postupke pronalaZenja i povlacenja potencijalno
infektivnih donacija, ovdje priloZene kao Prilog 1 ¢ine
sastavni dio ovog Ugovora

Predmet Ugovora

Clanak 1.

Ugovorne strane sklapaju ovaj Ugovor o isporuci plazme za frakcioniranje za period od potpisa
ugovora do kraja kalendarske 2023. godine na temelju prethodno provedenog Javnog poziva za
podnoSenje ponuda za odabir ugovornog frakcionatora ljudske plazme objavljenog
godine.




Isporuke
Clanak 2.

Isporuditelj plazme je suglasan da ¢e Frakcionatoru isporudivati i prodavati, a Frakcionator je
suglasan da ¢e nabavljati plazmu od Isporuditelj plazme u skladu s odredbama i uvjetima ovog
Ugovora.

Isporuditelj plazme potvrduje da ¢e isporuditi sljedecu kategoriju i koli¢inu plazme najkasnije do

godine i to:
- do litara plazme
prikupljene u razdoblju od godine i brzo smrznute od 0 — 24 sata,
(navesti TC)
- do litara plazme
prikupljene u razdoblju od godine i smrznute unutar 72 sata,
(navesti TC)
- do litara kriosiromasne plazme
prikupljene u razdoblju od godine. 1 smrznute od 0 — 24 sata,

(navesti TC)

Isporuke ¢ée se izvr§avati po dogovoru (u pravilu kvartalno) na temelju narudzbi Frakcionatora
koje prihvati Isporucitelj u pisanoj formi (,,Prihva¢ena Narudzba“®).

Cijene i uvjeti placanja
Clanak 3.
Isporucitelj plazme i Frakcionator utvrduju da ¢e cijene plazme biti sljedece:

- kn neto po litri plazme (brzo smrznuta unutar 24 sata na -25°C)

- kn neto po litri plazme (dobivena aferezom brzo smrznuta unutar 24 sata na -
20°C)

- kn neto po litri plazme (dobivena iz pune krvi smrznuta unutar 72 sata na -20°C
ili nize)

- kn neto po litri sve ostale plazme (ukljucujuci kriosiromasnu)

Cijene u kunama temelje se na srednjem te¢aju Hrvatske Narodne Banke za EUR na dan
sklapanja ugovora. U slu€aju promjene tecaja za vise od 5% Isporucitelj zadrZava pravo
fakturirati korigiranu cijenu u skladu s promjenom. Takoder, u slu¢aju promjene
dvanaestomjese¢nog prosje¢nog indeksa potros$ackih cijena koje izra¢unava Drzavni zavod za
statistiku za viSe od 5% Isporucitelj zadrzava pravo fakturirati korigiranu cijenu u skladu s
promjenom. O istome ¢e Isporucitelj biti duzan obavijestiti Frakcionatora prije prihvata
narudZbe.




Plazma se testira prema propisima navedenima u Ugovoru o osiguranju kvalitete (ukljuCujuci NAT
testiranje 3 puta).

Frakcionator ée preuzeti plazmu u sredi$njem skladistu Isporucitelja plazme u Hrvatskoj po
prijevozniku kojeg Frakcionator odredi svom trosku. Rizik u vezi plazme te vlasniStvo plazme
prelaze na Frakcionatora nakon $to se plazma utovari na kamion u skladistu. Paritet isporuke je
FCA (INCOTERMS 2020), sredi$nje skladiste Isporucitelja plazme u Hrvatskoj.

Frakcionator je plazmu duzan platiti Isporuditelju plazme u roku 60 (Sezdeset) dana po
preuzimanju plazme na temelju predracuna na sljede¢i bankovni racun:

Za neispravnu se plazmu ne pla¢a naknada, te je Frakcionator duzan istu zbrinuti o vlastitom
tro§ku. Zbrinjavanje neispravne plazme Frakcionator mora dokazati zapisnikom koji mora biti
dostupan i Isporucitelju plazme. U sluaju spora o ispravnosti plazme odreduje se neovisno tijelo
po prijedlogu Isporuéitelja plazme koje ¢e utvrditi radi 1i se o ispravnoj ili neispravnoj plazmi te
troSak postupka utvrdivanja i druge financijske posljedice snosi strana koja nije u pravu.

Frakcionator je prije preuzimanja plazme za svaku Prihva¢enu Narudzbu duzan dostaviti
neopozivu bankovnu garanciju ugledne banke u korist Isporuditelja plazme, a koja vrijedi 90 dana
ili dok se plazma ne plati (ovisno o tome $to nastupi ranije), u visini od 100 % nabavne vrijednosti
plazme temeljem ovog Ugovora.

Frakcionator ¢e plazmu transportirati na jedno od svojih proizvodnih mjesta unutar Europske unije
radi daljnjeg procesiranja do gotovog proizvoda. Ugovorne strane prema tome pretpostavljaju,
buduéi se dostava plazme provodi unutar iste zajednice, da za dostavu nije potrebno platiti porez

(VAT free). Ugovorne strane dogovorile su suradnju i izdavanje potrebnih izjava u slucaju da
porezne sluzbe bilo koje od ukljuéenih drzava zatraze iste.

Plazma ¢e biti isporuéena (na osnovu FCA Hrvatska): sredi$nje skladiSte Isporucitelja plazme
Proizvodno mjesto unutar Europske unije o kojem ¢e obavijest dati Frakcionator prije isporuke

uz predracun koji se Salje na adresu:

Specifikacije/ Kvaliteta/Proizvodnja gotovih proizvoda iz plazme
Clanak 4.

Plazma koja se isporuéuje temeljem ovog Ugovora mora biti sukladna odgovarajué¢im direktivama
EU (vazeta verzija Direktive 2001/83/EZ),te Monografiji farmakopeje za ljudsku plazmu za
frakcioniranje. Nadalje, plazma se isporucuje sukladno Ugovoru o osiguranju kvalitete koji je
sastavni dio ovog Ugovora.



Ugovor o osiguranju kvalitete sadrzi kvalitativne zahtjeve i postupak prijavljivanja potencijalno
infektivnih donacija te utvrduje zahtjeve u pogledu kvalitete plazme koja se dobavlja temeljem
ovog Ugovora. Tako uskladenost Isporuditelja plazme i njegovih povezanih Banaka krvi s
Ugovorom o osiguranju kvalitete predstavlja preduvjet za izvrSavanje ovog Ugovora. Ugovor o
osiguranju kvalitete se moze periodi¢no aZurirati.

Dodatno, Frakcionator pridrzava pravo na obavljanje nadzora (audita) nad svim Bankama krvi
koje dosad nisu nadzirali prije otpreme plazme iz takvih Banki krvi. Isporucitelj plazme biti ¢e
obavjesten o provodenju takvog nadzora.

Ovim Ugovorom Frakcionator se obvezuje da ée iz plazme isporucene prema ovom Ugovoru
proizvesti, te vratiti odnosno plasirati proizvedene lijekove iz ljudske plazme na hrvatsko trziste
prema nazivu i okvirnim godis$njim koli¢inama kako slijedi:

Minimalne
Proizvod g0d1s1.1]e koll?lne
proizvedenih
, : ~ lijekova
Albumin 20% (50 ml i 100 ml) i Albumin 5 % (250 ml) 480.000 grama
Intravenski imunoglobulin 5 % (bo¢ica 2,5 g/5g/10g) i ;
‘Subkutani/intramuskularni imunoglobulin (10 ml) 2008 grama
Faktor zgru$njavanja krvi VIII (500 1J; 1000 1J) 1 Von Willebrand faktor 3.600.000 1J

zgrusnjavanja krvi ((500 1IJ) vWF s 500 1J fVIII) |
Faktor zgru$njavanja krvi IX (500 IJ) i Protrombinski kompleks (500 1T s 4 |
faktora - II; VIL;IX 1 X)

* 1z 20.000 litara moguca proizvodnja do 6.000.000 1J; prilagoditi potrebama RH

3.000.000 1J*

Frakcionator ¢e po dobivanju odobrenja za stavljanje u promet obavijestiti Isporuditelja plazme o
vrsti proizvoda, brojevima serija te koli¢inama gotovih proizvoda proizvedenih iz plazme, kako bi
Isporuditelj plazme mogao dobivene podatke proslijediti Ministarstvu zdravstva Republike
Hrvatske i1 bolnicama koje bi mogle izraziti potrebu za nabavkom ovih proizvoda.

Odgovornost
Clanak 5.

Isporucitelj plazme je odgovoran za sukladnost plazme specifikacijama iz ¢lanka 4. ovog Ugovora.
U slucaju da plazma nije sukladna specifikacijama, Isporucitelj plazme takvu plazmu ne smije
isporuciti Frakcionatoru.

U slu¢aju spora po pitanju kvalitete Plazme odreduje se neovisno tijelo po prijedlogu Dobavljaca
plazme koje ¢e razrijeSiti sporna piranja te ¢e troSak i financijske posljedice snositi strana koja
nije u pravu.



Visa sila
Clanak 6.

Nepredvideni prekidi- poput $trajkova, obustava rada, smetnji u prometu, sluzbenih akata, a
posebno zabrana primjene plazme tog porijekla zbog epidemije, te sli¢ni i drugi sluajevi viSe sile
oslobadaju pogodenu Ugovornu stranu obveza proizvodnje, isporuke ili nabave plazme temeljem
ovog Ugovora, kao i ostale okolnosti sli¢ne prirode koje pogodena Ugovorna strana ne moze
otkloniti savjesnim postupanjem.

Ugovorne strane suglasno utvrduju da ¢e se odmah medusobno obavijestiti ukoliko dode do takvih
smetnji. Ugovorne strane suglasno utvrduju da ¢e medusobnom suradnjom nastojati smanjiti
ucinke tih smetnji na nisku razinu.

Ugovorne strane suglasno utvrduju da nece traZiti da se obavi dodatna proizvodnja, isporuka ili
nabava koli¢ina plazme koje nedostaju uslijed tih smetnji. Ugovorne strane ¢e sporazumno
provjeriti mogu li se koli¢ine koje nedostaju u cijelosti ili djelomi¢no proizvesti, isporuciti ili
nabaviti naknadno.

Trajanje i raskid
Clanak 7.

Ovaj Ugovor vrijedi od potpisa do 31.12.2023. godine.
Svaka Ugovorna strana moze u bilo kojem trenutku raskinuti Ugovor u slu¢aju krSenja Ugovora.

Iznimno, Isporuditelj moZe otkazati ovaj ugovor bez obrazloZenja ali uz postivanje otkaznog roka
od Sest mjeseci.

Nadleznost/Mjerodavno pravo
Clanak 8.

Sve sporove nastale u vezi ovog Ugovora rjeSavat ¢e sud u Zagrebu, Hrvatska. Mjerodavno pravo
bit ¢e hrvatsko pravo. Izriito je iskljuCena primjena UN-ove Konvencije o ugovorima o
medunarodnoj prodaji robe.

Zavrsne odredbe
Clanak 9.

Promjene, izmjene i dopune ovog Ugovora te obavijesti u vezi ovog Ugovora moraju biti safinjene
u pisanom obliku da bi bile vazece.

Ako su jedna ili viSe odredaba ovog Ugovora nevazece ili postanu nevazeée, Ugovorne strane se
obvezuju zamijeniti nevazeée odredbe drugim vaze¢im odredbama koje su u pogledu ekonomske
uspjesnosti sliéne nevaZze¢im odredbama kako bi obje Ugovorne strane mogle opravdano prihvatiti
da su sklopile Ugovor s tim odredbama.




Ako se ne bude moglo pronaci takvo pravilo, nevaljalost jedne ili viSe odredaba ne utjeCe na
valjanost Ugovora u cjelini, s time da nevaZee odredbe moraju imati osnovno znacenje kako
Ugovorne strane ne bi morale prihvatiti ugovor bez vazeéih odredaba.

Smatra se da se ovaj Ugovor bez ograni¢enja primjenjuje na sve sljedbenike Ugovornih strana. Za
potpun ili djelomiéan prijenos prava i obveza iz Ugovora tre¢im osobama ili ovisnim dru$tvima

potrebna je suglasnost druge Ugovorne strane.

Ovaj je Ugovor sastavljen i potpisuje se u dva izvorna primjerka, od kojih svaka Ugovorna strana
zadrZava po jedan.

Mjesto, _2021. Zagreb, 2021.

ZA FRAKCIONATORA: ZA ISPORUCITELJA PLAZME:

Direktor: Ravnatelj:
Vedran Cardzi¢, dr.med.

Prilog 1:
- Ugovor o osiguranju kvalitete



(u daljnjem tekstu: ,,Frakcionator*)
i

Imunoloski zavod, Rockefellerova 2, 10000 Zagreb, Hrvatska, OIB: 51786203438, zastupan po
ravnatelju, Vedranu Cardziéu, dr. med. (u daljnjem tekstu: ,,Isporugitelj plazme®)

zakljudili su

UGOVOR O OSIGURANJU KVALITETE

Frakcionator je suglasan da ¢e mu Isporugitelj plazme isporugiti smrznutu plazmu (u daljnjem
tekstu "plazma") obradenu u skladu sa specifikacijom plazme (u prilogu). Isporutitelj plazme
duzan je isporuciti plazmu Frakcionatoru u skladu s odredbama i uvjetima ovog Ugovora o
osiguranju kvalitete (u daljnjem tekstu ,,UOK"), a Frakcionator je suglasan da ée takva plazma
biti prihvatljiva za isporuku.

1. OPCIUVJETI
1.1. Regulatorni zahtjevi

Isporucitelj plazme jamci da je sva plazma prikupljena od transfuzijskih centara Republike
Hrvatske kojima je Ministarstvo zdravstva izdalo dozvolu za obavljanje transfuzijske
djelatnost. Popis transfuzijskih centara Republike Hrvatske i pripadajuéih dozvola sastavni je
dio ovog ugovora (u prilogu).

U postupku odabira darivatelja, prikupljanja krvi te proizvodnje, testiranja i skladistenja
dostavljene plazme postuju se tada primjenjivi zahtjevi EU i EU farmakopeje (Ph. Eur.), kao i
svi nacionalni zakoni i propisi relevantni za transfuzijsku djelatnost.

Isporucitelj plazme ovim potvrduje da je u procesu transporta do Isporutitelja plazme i
skladistenja postivao tada vaZece zahtjeve Europske unije i nacionalne zakone i propise.

Frakcionator jamci da posjeduje valjane proizvodne postupke, odobrene od regulatornih tijela
kojima jam¢i frakcionaciju u skladu sa svim vaZeéim pravilima struke, EU regulativama i DPP
zahtjevima.

1.2. Nadzor

Frakcionator ima pravo provoditi nadzor Isporuéitelja plazme tijekom vazenja Ugovora o
isporuci plazme za frakcioniranje sklopljenog izmedu Isporucitelja plazme i Frakcionatora.

Isporucitelj ¢e omoguciti nadzor provodenja djelatnosti vezane uz ugovorene aktivnosti tijekom
redovitog radnog vremena Isporuéitelja.

Vrste nadzora



Kvalifikacijski nadzor: provjera se provodi prije prve isporuke plazme ako je primjenjivo i
mora se najaviti najmanje 30 dana ranije.

Redovni nadzor: provjera se u okviru redovnog postupka rekvalifikacije dobavljaéa i mora
se najaviti najmanje 30 dana ranije.

Frakcionator e izdati pisani izvje$taj o nadzoru. Nalazi nadzora mogu se klasificirani kao
»Kritiéni nedostatei®, ,,vazni nedostatci® i ,,0stalo®.

Kriti¢ni nedostatei: kvaliteta i sigurnost plazme je ugroZena ili postoji zna¢ajan rizik za plazmu
1 finalne proizvode.

Isporucitelj plazme ¢e odmah odgovoriti pisanim putem i poduzet ¢e odgovarajuée korektivne
1/ili preventivne radnje.

U sluCaju kriti¢nog nedostatka, Frakcionator zadrzava pravo poduzeti daljnje razumne mjere
(npr. privremena obustava prihvacanja plazme).

Frakcionator je duzan osigurati i omogu¢iti Isporugitelju ili od Isporugitelja imenovanoj strani
dostatan uvid kojim se osigurava sljedivost doza plazme do finalnog proizvoda. Frakcionator
je duZan osigurati i omoguditi Isporuéitelju ili od Isporugitelja imenovanoj strani dostatan uvid
u postupke kojim se osigurava izdvojena prerada preuzete plazme.

1.3. Inspekcijski nadzori od strane nadleznog tijela

Isporucitelj plazme ¢e obavijestiti Frakcionatora na njegov zahtjev o svim inspekcijama i
rezultatima tih inspekcijskih nadzora koje je obavilo Ministarstvo zdravstva Republike
Hrvatske i/ili nacionalna regulatorna tijela ili tijela EU vezano za djelatnost iz ugovora. Podaci
o inspekeijskom nadzoru (izvjesée o obavljenom nadzoru i eventualno ogitovanje na nalaze)
mogu biti dostupni Frakcionatoru tijekom nadzora.

1.4. Postupak u slu€aju promjena
Promjene — Isporucitelj plazme

Isporucitelj plazme je duZan obavijestiti Frakcionatora veé u fazi planiranja promjena koje se
odnose npr. na promjene ugovornog laboratorija za ispitivanje ili nadina izdvajanja plazme,
nacina skladiStenja plazme, podugovaranje nekog dijela djelatnosti, itd.

Za obavijest o promjenama koristit ¢e se unaprijed dogovoren predlozak izmedu Isporugitelja i
Frakcionatora. PredloZak se mora dogovoriti prije prve isporuke i moZe postati dodatak ovom
ugovoru (obrazac za promjene, trenutna verzija). Isporuditelj ¢e popunjeni obrazac dostaviti
na: (e-mail Frakcionatora).

1.5. Obavijesti o odstupanjima

Isporucitelj plazme duzan je obavijestiti Frakcionatora o bilo kakvim odstupanjima u rukovanju
plazmom, skladistenju (temperatura visa od -20°C) i ispitivanju plazme.

Za obavijest o odstupanju koristit ¢e se unaprijed dogovoren predloZak izmedu Isporucitelja i
Frakcionatora. Predlozak se mora dogovoriti prije prve isporuke i moze postati dodatak ovom
ugovoru (obrazac za odstupanja, trenutna verzija). Isporuéitelj ¢e popunjeni obrazac dostaviti
na: (e-mail Frakcionatora).




1.6. Odbijena plazma

Odbijena plazma mora se unistiti nakon kontrole svake pojedinalne doze koju provodi
Frakcionator. Podaci o odbijenoj plazmi bit ¢e poslani Isporuéitelju plazme nakon zaprimanja
posiljke ili na njegov zahtjev na adresu Isporuditelja @imz.hr. U slu¢aju potrebe
ili na zahtjev Isporucitelja Frakcionator ¢e dostaviti dokaz o uni$tenju pojedinaéne doze na
adresu Isporuditelja @imz.hr

2. ODABIR DAVATELJA 1 ODGODA
2.1. Odabir davatelja

Proizvoda¢ plazme prihvada samo zdrave davatelje koji se ne upustaju u .,visokorizi¢no
ponaSanje. Ovaj zahtjev se osigurava odgovaraju¢om edukacijom i postupcima probira
davatelja te paZljivim odabirom mjesta za prikupljanje. Svakom se davatelju po prijavi
dodjeljuje jedinstvena oznaka.

Evaluacija davatelja kao i edukacija davatelja o ¢imbenicima rizika od AIDS-a i hepatitisa
povjerava se dovoljno kvalificiranom i osposobljenom medicinskom osoblju.

S obzirom na vCJD, posebno se primjenjuju sljedeéi kriteriji odgode davatelja:

Davateljima koji su proveli dvanaest mjeseci ili duze u Ujedinjenom Kraljevstvu izmedu 1980.
1 1996. godine iskljucuju se iz davalastva.

Davatelji koji su primili transfuziju krvi u Ujedinjenom Kraljevstvu nakon 1. sije¢nja 1980.
godine iskljucuju se iz davalastva.

3. EPIDEMIOLOSKI PODACI

Isporucitelj plazme duZan je dostaviti epidemiolo$ke podatke o infekcijama koje se mogu
prenositi  krvlju davatelja plazme. Takvi se podaci dostavljaju u skladu s
EMA/CPMP/BWP/548524/2008 "Smjernice o epidemiolo$kim podacima o krvno prenosivim
infekcijama".

Epidemioloski podatci koje Isporucitelj dostavlja Frakcionatoru navedeni su u predlosku u
tablicama u prilogu ovog ugovora. Predlozak moze biti u exe formatu ako tako dogovore
Isporuditelj i Frakcionator. Format predloska mora se dogovoriti prije prve isporuke i moZe
postati dodatak ovom ugovoru. Isporucitelj ¢e popunjeni predlozak dostaviti na: -
(e-mail Frakcionatora).

Frakcionator je duzan takve informacije tretirati povjerljivima.

4. ELEKTRONICKA DOKUMENTACIJA POSILJKE

Uz svaku isporuku Isporucitelj ée dostaviti elektronicku dokumentaciju. Elektroni¢ka
dokumentacija o plazmi sadrzi podatke o svakoj isporucenoj dozi (identifikacijski broj



donacije, datum donacije, krvnu grupu, Rh-faktor, volumen doze plazme (ml), rezultate
laboratorijskih testiranja). Broj donacije na vreéici i broj donacije u datoteci elektronicke
dokumenatacije moraju odgovarati.

Format elektronic¢kih datoteka posiljke bit ée dogovoren s Frakcionatorom prije prve isporuke
i mora postati dodatak ovom ugovoru. Format se neée mijenjati.

Isporucitelj ¢e elektronicku dokumentaciju dostavljati Frakcionatoru za svaku isporuku na: -
(e-mail Frakcionatora).

5. LOGISTICKE UPUTE
Isporugitelj plazme ¢e pripremiti plazmu za isporuku na lokaciji Isporuditelja.

Plazma za isporuku se priprema tako da se svaka kategorija plazme pakira odvojeno. Svaka
doza plazme je oznalena jedinstvenim brojem donacije (barkodom i ¢itljivim podatkom).
Pojedine doze plazme se pakiraju u kutije po 35 doza plazme, te se kutije pakiraju na palete.
Svaka kutija i paleta su oznadene.

Isporucitelj ¢e uz svaku isporuku dostaviti: Certifikat o testiranju prema specifikaciji u prilogu
ovog ugovora, Pakirnu listu sa podatcima o isporuci (broju doza, kutija i paleta) i elektronitku
dokumentaciju (kako je navedeno pod tockom 4. UOK).

Isporuka plazme mora se provoditi u kvalificiranom vozilu kontrolirane temperature koje
osigurava i nadzire Frakcionator. Isporugitelj ¢e osigurati da se u svakoj isporuci plazme nalazi
temperaturni logger (data logger) kojeg dostavlja Frakcionator. Frakcionator dostavlja i uputu
o radu i nacinu aktivacije data loggera. Tip data loggera, broj data loggera po isporuci, na¢in
postavljanja u svakoj isporuci i podatci koji se biljeZe na data loggeru moraju biti definirani i
odobreni i od strane Isporugitelja i Frakcionatora prije prve isporuke plazme.

6. OSIGURANIJE KVALITETE

Kako bi se ispunile sve totke ovog ugovora, Isporuditelj plazme ovime izjavljuje da postoji
Sustav osiguranja kvalitete u skladu s DPP. Sustav uklju¢uje najmanje sljede¢e komponente:

- Neovisan voditelj kvalitete

- Sustav upravljanja dokumentacijom

- Sustav samoinspekcije ‘

- Sustav upravljanja devijacijama i promjenama

- Opisi radnih mjesta svih zaposlenika

- Dokumentiran sustav edukacije

- Program kvalifikacije i validacije opreme i procesa
- Program odrZavanja prostora i opreme

- Sustav kvalifikacije klju¢nih dobavlja¢a



7. PRILOZI/SPECIFIKACIJE/OBRASCI

Prilozi:

Specifikacija plazme - Prilog 1 i Prilog 2
Transfuzijski centri Republike Hrvatske - Prilog 3
Epidemioloski podatci - Prilog 4



Prilog 1. Ugovora o osiguranje kvalitete

Specifikacija

LJUDSKA PLAZMA ZA FRAKCIONACIJU

Opis materijala:

Nacin prikupljanja / proizvodnje:

Uvjeti odvajanja i pohranjivanja plazme:

Temeljeno na: Ph.Eur. 01/2020:0853; NN 91/19!

Izdvajanjem iz pune krvi ili plazmaferezom

e Plazmaferetska plazma ili plazma dobivena iz
pune krvi brzo smrznuta unutar 24h na -25°C
ili nize?

e Plazmaferetska plazma brzo smrznuta unutar
24 h na -20°C ili niZe3

e Plazma dobivena iz pune krvi smrznuta unutar
72 sata na -20°C ili niZe®

INN: nema
ISPITIVANJA METODA ZAHTJEVI
1. Izgled Vizualni pregled* bistra ili blago opalescentna

TM-OP-SOP 004 zamrznuta otopina svijetlo
zute do zelene boje bez
vidljivih znakova hemolize

2. anti-HIV 1/2

CMIA/EIAS negativno
3. HBsAg CMIA/EIA5S negativno
4. Anti-HCV CHLIAS5 negativno
5. Sifilis (Anti-Treponema Pallidum) CMIA/EIA5 negativno
6. HBYV - virusna nukleinska kiselina NAT5* negativno
7. HCV- virusna nukleinska kiselina ~ NAT56 negativno
8. HIV-1- virusna nukleinska kiselina NAT586 negativno

Uvjeti pohranjivanja: -20°C inize

Maksimalni period pohranjivanja: 3 godine

! Pravilnik o osiguranju kvalitete krvi i krvnih pripravaka u zdravstvenim ustanovama, NN 91/2019

? Za izolaciju termolabilnih i termostabilnih proteina
? Za izolaciju termostabilnih proteina ’
* Provodi se 100% provijera izgleda nakon zaprimanja

3 Prihvada se rezultat proizvodada, navedena je metoda koju je proizvodad obavezan koristiti.

¢ Testiranje na svakoj pojedinacnoj dozi
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Prilog 2. Ugovora o osiguranje kvalitete

Specifikacija
KRIOSIROMASNA PLAZMA
/
Opis materijala:
Nacin prikupljanja / proizvodnje: Izdvajanjem iz pune krvi ili plazmaferezom

Uvjeti odvajanja i pohranjivanja plazme: e kriosiroma$na plazma proizvedena iz plazme
polako odmrznute na +4°C+2°C, nakon
odvajanja  krioprecipitata  kriosiromaSna
plazma je zamrznuta na -30°C

INN: nema
ISPITIVANJA METODA ZAHTJEVI
1. Izgled Vizualni pregled! bistra ili blago opalescentna
TM-OP-SOP 004 zamrznuta otopina svijetlo
zute do zelene boje bez
vidljivih znakova hemolize
2. anti-HIV 172 CMIA/EIA? negativno
3. HBsAg CMIA/EIA2 negativno
4. Anti-HCV CHLIA2 negativno
5. Sifilis (Anti-Treponema Pallidum) CMIA/EIA2 negativno
6. HBV - virusna nukleinska kiselina NAT2? negativno
7. HCV-virusna nukleinska kiselina ~ NAT2:3 negativno
8. HIV-1- virusna nukleinska kiselina NAT2:3 negativno
Uvjeti pohranjivanja: -20°C iniZe

Maksimalni period pohranjivanja: 3 godine

! Provodi se 100% provjera izgleda nakon zaprimanja

f Prihvaca se rezultat proizvodaga, navedena je metoda koju je proizvoda obavezan Koristiti.
* Testiranje na svakoj pojedinaénoj dozi

Stranica 1 od 1



Prilog 3. Ugovora o osiguranje kvalitete

Transfuzijski centri Republike Hrvatske kojima je Ministarstvo zdravstva izdalo
dozvolu za obavljanje transfuzijske djelatnost:

— Hrvatski zavod za transfuzijsku medicine, Petrova 3, Zagreb, Hrvatska.

Dozvola za obavljanje transfuzijske djelatnosti izdana od strane Ministarstva zdravstva
(Klasa: UP/1-543-02/17-01/01, Urbroj: 534-04-2/04-17-03).

— Transfuzijski centar Klini¢kog bolni¢kog centra Osijek; Josipa Huttlera 4, 31000 Osijek;
Hrvatska

Dozvola za obavljanje transfuzijske djelatnosti izdana od strane Ministarstva zdravstva
(Klasa: UP/1-543-02/17-01/03, Urbroj: 534-04-2/4-18-05).

— Transfuzijski centar Klini¢kog bolnitkog centra Rijeka; Kre§imirova 42, 51000 Rijeka;
Hrvatska

Dozvola za obavljanje transfuzijske djelatnosti izdana od strane Ministarstva zdravstva
(Klasa: UP/1-543-02/18-01/05, Urbroj: 534-04-2/2-18-06).

— Transfuzijski centar Klini¢kog bolni¢kog centra Split; Spin&iéeva 1, 21000 Split; Hrvatska

Dozvola za obavljanje transfuzijske djelatnosti izdana od strane Ministarstva zdravstva
(Klasa: UP/1-543-02/18-01/02, Urbroj: 534-04-2/2-18-03).

— Transfuzijski centar Opce bolnice Dubrovnik; Roka Mietiéa bb, 22000 Dubrovnik;
Hrvatska

Dozvola za obavljanje transfuzijske djelatnosti izdana od strane Ministarstva zdravstva
(Klasa: UP/1-543-02/18-02/03, Urbroj: 534-04-2/2-19-06).

— Transfuzijski centar Opée bolnice Varazdin; Ivana Mestrovica bb, 42000 Varazdin;
Hrvatska.

Dozvola za obavljanje transfuzijske djelatnosti izdana od strane Ministarstva zdravstva
(Klasa: UP/1-543-02/18-01/02, Urbroj: 534-04-2/4-1 8-03).

— Transfuzijski centar Opée bolnice Zadar; Boze Perici¢a, Zadar; Hrvatska.

Dozvola za obavljanje transfuzijske djelatnosti izdana od strane Ministarstva zdravstva
(Klasa: UP/1-543-02/18-01/03, Urbroj: 534-04-3-2/2-19-11).
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Prilog 4. Ugovora o osiguranje kvalitete
Epidemioloski podatci

Tablica broj 1. ,First time tested donor* population (FTTD: novi DDK', DDK Kkoji po prvi puta donira krv/plazmu i nema podataka da je
prethodno bio testiran na biljege zaraznih bolesti HIV, HCV, HBV)

Kalendarska godina: 20__ god.

HIV HCV HBV
Naziv Ukupan broj Broj pozitivnih FTTD Stopa HIV Broj pozitivnih FTTD Stopa HCV Broj pozitivnih FTTD Stopa HBV
TRANSFUZIJSKOG FTTD DDK HIV % Ab HIV 1 pozitivnih FTTD | {HCV Ab HCV pozitivnih FTTD HBsAg HBV pozitivnih FTTD na
CENTRA testiranih u god. (B) samo- na 100000 DDK D) samo- na 100000 DDK (F) Samo- 100000 DDK
A) NAT poz. NAT poz. NAT
(©) (B+C)/A x100 000 (E) (D+E)/A x100 000 poz. (F+G)/A%100 000
(&)

! DDK - dobrovoljni davatelj krvi
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Tablica broj 2. ,,Repeat tested donor* population (RTD)- opetovano testirani DDK
J Y p

Kalendarska godina: 20__. god.

HIV HCV HBV
Naziv Ukupan Ukupan | Utestalost Broj pozitivnih Stopa HIV pozitivnih Broj pozitivnih Stopa HCV Broj pozitivnih Stopa HBV
TRANSFU- | broj RTD broj donacija RTD RTD na 100000 RTD pozitivnih RTD pozitivnih
ZIISKOG DDK donacija DDK RTD na 100000 RTD na 100000
CENTRA | testiranihu| RTDuu (B/A) HIV1/2 | HIV1 HCV Ab | HCV DDK HBsAg HBV DDK
. god. god. Ab samo- (C+D)/A %100 000 (E) samo- G) samo-
A) (B) ©) NAT poz. NAT poz. | (E+F)/Ax100 000 NAT poz.| (G+H)/Ax100 000
()] @) )
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