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OPISNO IZVJEŠĆE IMUNOLOŠKOG ZAVODA
ZA RAZDOBLJE OD 01.01. 2020. DO 31.12.2020. GODINE


POSTIGNUTI CILJEVI 
· Registracija i farmakovigilancija
Rješenjem Ministarstva poljoprivrede Klasa: UP/I-322-01/14-01/64; Ur.broj: 525-10/0543-20-5 od 13.03.2020. o promjeni u Upisniku odobrenih uzgajivača, dobavljača i korisnika, korisnika proizvodnju bioloških pripravaka unesene su promjene vezane uz odgovorne osobe i smještaj objekta u Upisnik odobrenih uzgajivača, dobavljača i korisnika, korisnika za proizvodnju bioloških pripravaka na Imunološki zavod, ustanovu  za uzgojnu nastambu na lokaciji Rockefellerova 10, Zagreb.
U ožujku 2020. g. dobiveno je rješenje HALMED-a za prijenos odobrenja za stavljanje lijeka u promet s nositelja odobrenja Imunološki zavod d.d. na javnu ustanovu Imunološki zavod te je odobrena i izmjena naziva proizvođača odgovornog za puštanje lijeka u promet iz Imunološki zavod d.d. u Imunološki zavod. Navedeno se odnosi na slijedeće  lijekove koji se proizvode iz ljudske i životinjske krvi ili plazme:
· Albumin (ljudski) 20%-tna otopina za infuziju  (albumini humani solutio); 200 g/l; 1 staklena bočica sa 100 ml otopine za infuziju, u kutiji 
· Albumin (ljudski) 20%-tna otopina za infuziju  (albumini humani solutio); 200 g/l; staklena bočica sa 50 ml otopine za infuziju, u kutiji 
· Albumin ljudski 50 g/l otopina za infuziju  (albumini humani solutio); 50 g/l; 1 staklena bočica sa 250 ml otopine za infuziju, u kutiji 
· IZ IVIG 50 mg/ml otopina za infuziju (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum); 1 staklena bočica s 50 ml otopine za infuziju i sistem za infuziju, u kutiji (Rješenje- klasa: UP/I-530-09/07-02/99; ur. broj: 381-12-01/70-20-14) 
· IZ IVIG 50 mg/ml otopina za infuziju (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum); 1 staklena bočica sa 100 ml otopine za infuziju i sistem za infuziju, u 
· IZ IVIG 50 mg/ml otopina za infuziju (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum); 1 staklena bočica sa 10 ml otopine za infuziju i igla s filtrom, u kutiji (Rješenje- klasa: UP/I-530-09/07-02/98; ur. broj: 381-12-01/70-20-17)
· Antitoksin za otrov europskih zmija (konjski) otopina za injekciju (Immunoserum contra venena viperarum europaearum); 1 bočica s 10 ml otopine, 1 štrcaljka i 1 igla, u kutiji
Proširili smo ugovor za farmakovigilancijske usluge sa tvrtkom Mart Farm d.o.o. za lijekove navedene pod točkom 2. za koje je obavljen prijenos odobrenja s IMZ d.d. na javnu ustanovu. Nadalje, u suradnji s Marti Farmom d.o.o. redovno se prema rasporedu u EMA-u šalju potrebni PSUR-evi.
U  kolovozu 2020.  HALMED je pozitivno ocijenio  dopunu dokumentacije o lijeku,  tj. naš odgovor na pitanje  iz Obavijesti o nedostacima od 7. listopada 2011. te je  prihvatio  izostavljanje ispitivanja opće neškodljivosti iz zahtjeva kakvoće za predmetne lijekove: Cjepivo protiv morbila, živo, liofilizirano, Edmonston-Zagreb, HDS, 1 doza prašak i otapalo za suspenziju za injekciju; Cjepivo protiv morbila, živo, liofilizirano, Edmonston-Zagreb, HDS, 5 doza prašak i otapalo za suspenziju za injekciju i Cjepivo protiv morbila, živo, liofilizirano, Edmonston-Zagreb, HDS, 10 doza prašak i otapalo za suspenziju za injekciju.
U  prosincu 2020.  HALMED je pozitivno ocijenio  dopunu dokumentacije o lijeku (mjeru izrečenu dopisom poslanim uz Rješenje o pozitivnoj obnovi odobrenja od 17.12.2012.), tj. prihvatio je   izostavljanje ispitivanja opće neškodljivosti iz zahtjeva kakvoće za predmetne lijekove: Cjepivo protiv morbila i rubele, živo, Imunološki zavod, 1 doza, prašak i otapalo za suspenziju za injekciju; Cjepivo protiv morbila i rubele, živo, Imunološki zavod, 5 doza, prašak i otapalo za suspenziju za injekciju te Cjepivo protiv morbila i rubele, živo, Imunološki zavod, 10 doza, prašak i otapalo za suspenziju za injekciju.
Na Odjelu je uveden eCTD Office -softver koje služi za prijenos informacija, tj. registracijske dokumentacije između predstavnika industrije i regulatornih tijela (HALMED-a te ostalih agencija za lijekove unutar EU i šire). Radnici su educirani za rad s  navedenim softverom. Predaja dokumentacije u obliku eCTDa  obvezna je u RH od 01.01.2020.
Radi se na ispravkama, dopunama, formatiranju i lekturi Modula 3 Cjepiva za morbile, Cjepiva za rubelu te Cjepiva za morbile i rubelu kako bi se navedeno kompajliralo u eCTD formatu. 
Kreirani su draftovi 4 nova SOP-a Odjela: „Klasificiranje izmjena u dokumentaciji o lijeku i postupanje ovisno o vrsti izmjene“, „Priprema elektronske dokumentacije o lijeku i podnošenje zahtjeva elektronskim putem“, „Farmakovigilancijski sustav i Odgovorna osoba za farmakovigilanciju Imunološkog zavoda“ i  „Postupak prijave i obrade nuspojava na lijekove“.

· Samoinspekcije 
Sumarni izvještaj samoinspekcija za Imunološki zavod za 2020. godinu IZ-PL-010.00 I-02 od 29.01.2021.
Tijekom 2020. provedne su samoinspekcije unutar Imunološkog zavoda kako je navedeno u Sumarnom izvještaju samoinspekcija za Imunološki zavod za 2020. godinu IZ-PL-010.00 I-02 od 29.01.2021.
Izvještaj inspekcije dobavljača i izvođača usluga Imunološkog zavoda za 2020.g. IZ-PL 019.00 I-01 od 27.01.2021.
Tijekom 2020. provedeni su nadzori dobavljača i izvođača usluga kako je navedeno u Izvještaj inspekcije dobavljača i izvođača usluga Imunološkog zavoda za 2020.g. IZ-PL 019.00 I-01 od 27.01.2021.
Izvještaj o izvršenju Godišnjeg plana zaštite na radu, zaštite od požara, zaštite okoliša, dezinsekcije i deratizacije za 2020.g. IZ-ZNR-PL 010.00 I-01 od 25.01.2021.
Postupci zaštite na radu, zaštite od požara, dezinsekcije i deratizacije provođeni su u 2020., a provedeno se nalazi u Izvještaju o izvršenju Godišnjeg plana zaštite na radu, zaštite od požara, zaštite okoliša, dezinsekcije i deratizacije za 2020.g. IZ-ZNR-PL 010.00 I-01 od 25.01.2021.
Izvještaj o provedenoj edukaciji u Imunološkom zavodu za 2020.g. IZ-E-PL 010.00 I-01 od 29.01.2021. 
Edukacija radnika se provodi kontinuirano, te je provedeno u 2020. navedeno u Izvještaju o provedenoj edukaciji u Imunološkom zavodu za 2020.g. IZ-E-PL 010.00 I-01 od 29.01.2021.
Izvještaj o izvršenju Godišnjeg plana preventivnog održavanja za 2020.g. IZ-PO-PL 014.00 I-01 od 28.01.2021.
Izvršenje Godišnjeg plana preventivnog održavanja za 2020.g. i provedeno tijekom 2020. u Imunološkom zavodu navedeno je u IZ-PO-PL 014.00 I-01 od 28.01.2021.
Izvještaj o izvršenju Godišnjeg plana (re)kvalifikacije opreme i sustava za 2020.g. IZ-V-PL 015.00 I-01 od 29.01.2021. godine.
Izvršenje Godišnjeg plana (re)kvalifikacije opreme i sustava za 2020.g. i provedene (re)kvalifikacije 2020. u Imunološkom zavodu navedene su u IZ-V-PL 015.00 I-01 od 29.01.2021.
Izvještaj o izvršenju Godišnjeg plana umjeravanja za 2020.g. IZ-U-PL 010.00 I-01 od 29.01.2021. godine.
Izvršenje Godišnjeg plana umjeravanja za 2020.g. i provedena umjeravanja tijekom 2020. u Imunološkom zavodu navedena su u IZ-U-PL 010.00 I-01 od 29.01.2021.

· ISO certifikati

Na ustanovu su preneseni ISO certifikati 90001:2008 i ISO 14001:2004. 
16. lipnja 2020 godine uspješno je proveden nadzorni audit prema zahtjevima međunarodnih normi ISO 9001:2015 – Sustav upravljanja kvalitetom i ISO 14001:2015. – Sustav upravljanja okolišem.


· Odluka o procjeni tržišne vrijednosti i izradi studije korištenja matičnih virusnih sojeva

Vlada Republike Hrvatske je na sjednici održanoj 30. travnja 2020. godine donijela Odluku o procjeni tržišne vrijednosti i izradi studije korištenja imovine u vlasništvu Republike Hrvatske, a koju predstavljaju matični sojevi virusa koje je proizveo Imunološki zavod. Sukladno navedenoj odluci Imunološki zavod je proveo inventuru Matičnih serija virusa morbila, rubele i parotitisa. 
Količine ampula  Matičnih serija virusa morbila, rubele i parotitisa utvrđene su inventurom provedenom 1., 2.  i 9.  srpnja 2020.  u Imunološkom zavodu te zabilježene u Zapisniku  farmaceutske  inspekcije  Ministarstva  zdravstva  o  inventuri  (KLASA:  023-03/2001/325,  URBROJ:  534-09-2/1-20-25  od 24. srpnja  2020.) , te u zapisnicima inventure svake pojedine Matične serije virusa  napisanima u okviru sustava kvalitete na Imunološkom zavodu, u kojima su detaljno opisani svi postupci vezani uz pripreme za inventuru, provođenje inventure te čuvanje sukladno pravilima dobre proizvođačke prakse u svrhu zaštite kvalitete i sigurnosti ampula Matičnih serija virusa morbila, rubele i parotitisa. 
Napravljena je Procjena tržišne vrijednosti Matičnih serija virusa 

· Prioritet sadašnjih poslovnih procesa 
Provođene su najvećim dijelom aktivnosti za rješavanje nedostataka uočenih tijekom provedenih očevida HALMED-a te  su implementirana  potrebna unaprjeđenja. 
Nakon provedenih savjetovanja sa HALMED-om vezano za idejni prijedlog uređenja praone za kontrolu kvalitete i laboratorijske pripravke od životinjske krvi, te prijedlog uređenja prostora za test steriliteta tijekom 2018. i 2019.  nastavilo se sa radom na prijedlozima rekonstrukcija
Provedena revizija planova rekonstrukcije postojećih pogona za pripremu proizvodnje, proizvodnju i kontrolu kvalitete virusnih cjepiva te su održana 3 savjetodavna sastanka u siječnju i veljači 2020. sa predstavnicima HALMED-a u svrhu prorade planova rekonstrukcije. Zaprimljeno Završno izvješće HALMED-a u ožujku 2020. na temu planova rekonstrukcije, na podlozi savjetodavnih sastanaka.
Provode se i aktivnosti vezane za primjedbe potencijalnih poslovnih partnera u smislu unaprjeđenija poslovanja i uklanjanja nedostataka. 
 Zbog  potresa jačine 5,5 stupnjeva po Richteru  koji se dogodio 22.03.2020. u Zagrebu i izazvao oštećenja na pojedinim logističkim objektima na lokaciji u Rockefellerovoj nadležna Ministarstva su donijela zaključak o odustajanju od pokretanja rekonstrukcije proizvodnih prostora za pokretanje proizvodnje djelatnih tvari virusnih cjepiva te ZAT-a na postojećoj lokaciji. 
S prorektorom Sveučilišta u Zagrebu prof.dr.sc. Miljenkom Šimpragom i predstavnicima Centra za istraživanje i prijenos znanja u biotehnologiji održani sastanci vezano uz modalitete daljnje suradnje, problematiku radnog prostora i opreme te prioritetne razvojne aktivnosti Imunološkog zavoda. Za svaku od 4 prioritetne razvojne aktivnosti Imunološki zavod priredio je za CIPZB uvod u određenu razvojnu temu te razradu teme u svrhu omogućavanja brzog nastavka rada CIPZB-a na izrijekom definiranim razvojnim aktivnostima Imunološkog zavoda.
Održan sastanak s radnicima CIPZB-a u vezi prioritetnih razvojnih aktivnosti - razvoja novog cjepnog soja virusa parotitisa, kvalifikacije sirovina, dovršetka optimizacije paramatera proizvodnje cjepiva protiv morbila.  
Ministarstvu zdravstva poslan prijedlog novog Ugovora o ostavi i čuvanju matičnih sojeva virusa.
Pripremljena dokumentacije za javni natječaj za idejni, glavni i izvedbeni projekt za rekonstrukciju prostora za proizvodnju, pripremu i kontrolu kvalitete virusnih cjepiva.
Donesena Odluka o pokretanju projekta „ZAT“ Antitoksin za otrov europskih zmija (konjski), pri čemu će se prva, razvojna faza projekta provoditi kroz Službu za istraživanje i razvoj, Odjel za razvoj, Imunološkog zavoda. 
Provedba alikvotiranja transportnih podloga za uzorke za testiranje na COVID-19 (SARS-CoV-2) temeljem zamolbe Kriznog stožera za borbu protiv COVID-19 u suradnji s HZJZ i priprema prostora i opreme Odjela za proizvodnju virusnih cjepiva, Odsjeka za proizvodnju podloga te Odjela za kontrolu kvalitete za hitno pokretanje alikvotiranja transportne podloge neposredno nakon potresa u Zagrebu 22.03.2020. 
Temeljem traženja HZJZ-a u svrhu osiguravanja potrebnog dodatnog prostora za pohranu cjepiva. Provedba prenamjene i potpune funkcionalne pripreme prostora na Odjelu za proizvodnju virusnih cjepiva za pohranu cjepiva protiv COVID -19 na u zamrzivačima pri temperaturama pohrane - 75°C  ± 15 °C, u prostoru koji je fizički i funkcionalno posve odvojen od ostalih prostora sa zamrzivačima Odjela za proizvodnju virusnih cjepiva   
Izrađen je Poslovni plan proizvodnje virusnih cjepiva za 4-godišnje razdoblje u rekonstruiranim proizvodnim pogonima na postojećoj lokaciji i 5-godišnje razdoblje u novim proizvodnim pogonima.
Dovršena izrada Pravila za upravljanje dokumentarnim gradivom Imunološkog zavoda. Provede se kontinuirano  manji zahvati koji rezultiraju poboljšanjem i održavanjem zgrada/opreme i sustava i obuhvaćaju: uređenje prostora sa zamrzivačima Odjela za proizvodnju virusnih cjepiva za pohranu djelatne tvari cjepiva protiv morbila te Matične  i Radnih serija virusa morbila, Matične  i Radnih serija virusa rubele  , Matične serije virusa parotitisa te se provedi zanavljanje potrebne opreme.
Postavljanje alarma, te povezivanje opreme na alarme za praćenje temperature u ostalim prostorima Imunološkog zavoda.
Sastanak sa skupinom statičara Građevinskog fakulteta Sveučilišta u Zagrebu, priprema ponude za fazne preglede uporabljivosti objekata predviđenih za rekonstrukciju nakon potresa 22.03.2020.
Također kontinuirano se provode postupci kojima se podiže i održava dokumentacija cjelokupnog sustava.
U Programu Vlade Republike Hrvatske za mandat 2020.- 2024. godine planiran održiv zdravstveni sustav kroz modernizaciju zdravstvenog sustava te će se kroz modernizaciju revitalizirati  proizvodnja Imunološkog zavoda i osigurati samodostatnost proizvodnje cjepiva i krvnih pripravaka. U tijeku je razmatranje modaliteta revitalizacije Imunološkog zavoda d.d. 

Kroz istu je opravdani interes osiguranje Republike Hrvatske da će u budućnosti imati dostatna cjepiva i ostale imunološke lijekove za vlastite potrebe u svim okolnostima (samodostatnost), otvaranje realne perspektive proizvodima Imunološkog zavoda na inozemnim tržištima, očuvanje i svrhovito korištenje matičnih sojeva virusa u vlasništvu Republike Hrvatske, osiguranje novih radnih mjesta sa svim učincima (porezi i doprinosi), te razvoj znanosti i istraživačkih aktivnosti u biotehnologiji.
· Unutarnji nadzor

Sukladno Planu i programu provedbe unutarnjeg nadzora za 2020. godinu, definiran je planirani broj nadzora pojedine ustrojbene jedinice, termini planiranog nadzora, kao i opseg i način provođenja nadzora te okolnosti koje treba ispitati u pojedinim ustrojbenim jedinicama.
Unutarnji nadzor nad radom ustrojbenih jedinica Imunološkog zavoda obuhvaća:
organizaciju rada Službe ili pojedinog Odjela ili Odsjeka
rad voditelja i ostalih zdravstvenih i drugih stručnih radnika u ustrojbenoj jedinici
izvješća iz djelokruga rada ustrojbene jedinice
organizaciju rada i obavljanje stručnog osposobljavanja 
provođenje mjera racionalizacije i štednje
Unutarnji nadzor provodi Povjerenstvo za unutarnji nadzor temeljem odredbi Statuta Imunološkog zavoda, Zakona o zdravstvenoj zaštiti i Pravilnika o unutarnjem nadzoru nad radom ustrojbenih jedinica i zdravstvenih radnika Imunološkog zavoda. 
Nadzor se provodi prikupljanjem podataka o stručnom radu, uvidom u dokumentaciju ustrojbene jedinice, zajedničkim i pojedinačnim razgovorom s radnicima ustrojbene jedinice, promatranjem rada radnika te ispitivanjem drugih uvjeta koji utječu na stručni rad zdravstvenih i drugih stručnih radnika. 
Tijekom provođenja nadzora vodi se zapisnik, a  nakon izvršenog nadzora Povjerenstvo za unutarnji nadzor sastavilo je  Izvješće o provedenom nadzoru za svaki provedeni unutarnji nadzor  svake ustrojbene jedinice Imunološkog zavoda.
Unutarnji nadzor u 2020. godini u Imunološkom zavodu proveden je, uz suglasnost Stručnog vijeća Imunološkog zavoda i ravnatelja Imunološkog zavoda, pregledom pisanog očitovanja voditelja Odjela i ispunjenog Upitnika koji je sastavilo Povjerenstvo za unutarnji nadzor, prema preporukama HZJZ-a obzirom na epidemiološku situaciju vezano uz nCoV (COVID 19). Navedeno očitovanje je predsjednica Povjerenstva za unutarnji nadzor zatražila e-mailom od voditelja svih Odjela 09. listopada 2020. godine. Pri tom je zatraženo i pismeno očitovanje na Upitnik koji je sastavilo Povjerenstvo. Na temelju provedenog pregleda izrađen je Zapisnik u kojem je izneseno očitovanje o provedbi mjera propisanih u prethodno provedenom unutarnjem nadzoru te su iznesena zapažanja sada provedenog unutarnjeg nadzora i propisani prijedlozi korektivnih mjera za uočene nedostatke.

· Odjel za transfuzijsku medicinu   
· Odjel za skladištenje, transport, distribuciju i veleprodaju 
· Odjel za proizvodnju antiseruma i uzgoj pokusnih životinja 
· Odjel za proizvodnju krvnih derivata 
· Odjel za proizvodnju virusnih cjepiva 
· Odjel za pripremu i finaliziranje proizvodnje  
· Odjel za kontrolu kvalitete 
· Odjel za financijske, pravne, kadrovske i pomoćne poslove 
· Odjel za ekonomske i komercijalne poslove 
· Odjel za tehničke poslove 
· Odjel za registraciju i farmakovigilanciju 
· Odjel za osiguranje kvalitete 
· Odjel za razvoj 
Zapisnici svih Odjela nad kojima je proveden unutarnji nadzor u 2020. godini napisani su zaključno sa 31.12.2020.
Unutarnji nadzor Odjela Imunološkog zavoda planiran Planom i programom provedbe unutarnjeg nadzora za 2020. godinu proveden je u 13 od ukupno 15 Odjela. 
· Odjel za proizvodnju adsorbiranih cjepiva i alergena – nadzor nije proveden jer Odjel trenutno ima samo jednu neraspoređenu pomoćnu radnicu, te nema definiranu odgovornu osobu ili voditelja. Preostalu radnicu potrebno je pod hitno prerasporediti kako bi nad sobom imala odgovornu osobu.
· Odjel za istraživanje –  nadzor nije proveden budući da u Odjelu za istraživanje više nema zaposlenih radnika, voditelj i ujedno jedini zaposlenik je otišao u mirovinu.
Temeljem članka 13. Statuta Imunološkog zavoda, 
UPUTAMA ZA POSLODAVCE I RADNIKE VEZANO UZ COVID 19 BOLESTI
sukladno uputama Verzije 10, od 26.2.2020. objavljenim na mrežnoj stranici HZJZ
Klasa: 008-02/20-09/1, Ur.Broj: 381-09-92-20-1, Zagreb, 28.02.2020., 13h 
PREPORUKAMA ZA RAD DJELATNIKA IMUNOLOŠKOG ZAVODA U VEZI S POJAVOM KORONAVIRUSA  COVID-19 (verzija 2) od 19. listopada 2020. godine i
Izvješćima o provedenom brzom pregledu, inicijalnoj ocjeni oštećenja i uporabljivosti zgrada na lokaciji Rockfellerova, predloženo je, Upravnom vijeću Imunološkog zavoda, izmjena u načinu provođenja unutarnjih nadzora u Imunološkom zavodu u 2021. godini. 
Predloženo je prihvaćeno na 103. elektroničkoj sjednice Upravnog vijeća Imunološkog zavoda održanoj 18. prosinca 2020. godine.
Sukladno gore navedenom, unutarnji nadzor će se do daljnjeg provoditi na način da se od Odjela unutar Imunološkog zavoda, a prema Planu provođenja unutarnjeg nadzora za 2021. godinu, traže, u pisanom obliku, očitovanja o provođenju propisanih korektivnih mjera za uočene nedostatke u 2020. godini, kao i očitovanja na eventualna dodatna pitanja, putem upitnika. 
Po zaprimanju očitovanja o provedenim korektivnim radnjama, te ovisno o daljnjem razvoju pandemije COVID 19, kao i stanju objekata na lokaciji Rockefellerova, donijet će se odluka o potrebi fizičkog obilaska pojedinih Odjela.
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