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1 Uvod 
Prema Prilogu I. Uredbe o postupku utvrđivanja objedinjenih uvjeta zaštite okoliša (NN 114/08) - 

Popis djelatnosti kojima se mogu prouzročiti emisije kojima se onečišćuje tlo, zrak, vode i more, u 

Hospiri Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof provode se procesi Proizvodnja aktivnih farmaceutskih 

spojeva (API) koji se ubrajaju u djelatnost: 4.5. (Postrojenja u kojima se za proizvodnju osnovnih 

farmaceutskih proizvoda koriste kemijski ili biološki procesi) za koje je propisana obveza ishođenja 

rješenja o objedinjenim uvjetima zaštite okoliša. 

U skladu s odredbama članka 82. Zakona o zaštiti okoliša (NN 110/07) i Uredbe o postupku 

utvrđivanja objedinjenih uvjeta zaštite okoliša (NN 114/08) za postojeće je postrojenje izrađena 

Analiza postojećeg stanja u kojoj je utvrđena usklađenost s odredbama Zakona. Analiza stanja s 

potrebnim prilozima predana je uz zahtjev za ocjenu i mišljenje Ministarstvu zaštite okoliša, 

prostornog uređenja i graditeljstva te je nakon usklađivanja teksta, sažetak analize stanja stavljen na 

javni uvid.  

Dopisom nadležnog Ministarstva (Klasa: 351-01/10-02/251. Urbroj: 351-14-3-11-12 od 21. prosinca 

2011. godine i dopune Klasa: 351-01/10-02/251, Ur.br. 517-12-14 od 23. siječnja 2012. godine), 

obustavljen je postupak ocjene i mišljenja o Analizi stanja za postojeće postrojenje Hospira Zagreb 

d.o.o. – na lokaciji Savski Marof te su sve obveze prenesene na Zahtjev za utvrđivanje objedinjenih 

uvjeta zaštite okoliša. U navedeni Zahtjev potrebno je uključiti sva zaprimljena mišljenja nadležnih 

državnih tijela, odnosno komentare zaprimljene tijekom javnog uvida.  

Temeljem obveza iz Uredbe o postupku utvrđivanja objedinjenih uvjeta zaštite okoliša (NN 114/08) u 

postupku utvrđivanja objedinjenih uvjeta zaštite okoliša za postojeća postrojenja, uz Zahtjev se prilaže 

i Tehničko-tehnološko rješenje (TTR) koje izrađuje ovlaštenik. Obvezni sadržaj TTR-a propisan je 

člankom 7, a kriteriji za utvrđivanje najboljih raspoloživih tehnika (NRT) u Prilogu IV. Uredbe.  

Tvrtka APO d.o.o. usluge zaštite okoliša (član HEP grupe) ovlaštena je za obavljanje stručnih poslova 

zaštite okoliša, sukladno Zakonu o zaštiti okoliša (NN 80/13) i zahtjevima važećeg Pravilnika o 

uvjetima za izdavanje suglasnosti pravnim osobama za obavljanje stručnih poslova zaštite okoliša (NN 

57/10). Ministarstvo zaštite okoliša i prirode izdalo je rješenje kojim se tvrtki APO d.o.o. daje 

suglasnost za obavljanje stručnih poslova zaštite okoliša (Prilog 1).  
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2 Opće tehnološke, proizvodne i radne karakteristike postrojenja 
Tvrtka Hospira Zagreb d.o.o. za razvoj, proizvodnju i promet lijekova i farmaceutskih proizvoda 

(Hospira Zagreb d.o.o.) s adresom Prilaz baruna Filipovića 27d, Zagreb ima dva postrojenja: jedno na 

lokaciji centrale u Zagrebu, a drugo na lokaciji Savski Marof (Općina Brdovec).  

Hospira Zagreb d.o.o. – pogon Savski Marof, Prudnička cesta 60, 10291 Prigorje Brdovečko je 

višenamjensko biofarmaceutsko postrojenje za proizvodnju: Aktivnih farmaceutskih supstanci (API) 

Filgrastima na kulturi mikroorganizama (u formi Filgrastima i Pegfilgrastima) i gotovih oblika lijekova 

(injekcije) biološkim postupcima. Ukupni kapacitet proizvodnje smatra se poslovnom tajnom.  

Postrojenje Hospira Zagreb d.o.o. – pogon Savski Marof (dalje Hospira SM) je s radom započelo u 

ožujku 2010. godine te se tijekom protekle dvije godine proizvodnja bazirala na razvojnim šaržama i 

validacijskim serijama i probnih šarži šprica (koje se mora zbrinuti kao opasan otpad). Komercijalna 

proizvodnja gotovog oblika (finalne forme) započela je na ovoj lokaciji 2013. godine. 

Postrojenje Hospira SM se nalazi na zapadnom dijelu industrijske lokacije Savski Marof (k.č. 3792/9) 

unutar zone gospodarske namjene-proizvodne. Na industrijskoj lokaciji smješteno je više proizvodnih 

postrojenja i ostalih objekata drugih gospodarskih subjekata (pogoni Plive Hrvatska d.o.o. te Adria 

servis d.o.o. i Kvasac d.o.o.), koji dijelom imaju zajedničku infrastrukturu (Slika 1). Hospira SM je od 

ostalih postrojenja na lokaciji odvojena ogradom i zasebnim ulazom. Ima odvojenu infrastrukturu.   

Proizvodni procesi i priprema procesnih i pomoćnih medija Hospire SM (osim tehnološke pare) 

smješteni unutar su jednog objekta (oznaka zgrade: SMJ 1790) s tri etaže, koji je podijeljen na tzv. 

čiste proizvodne prostore i zajedničke prostorije (Slike 3-5). Smještaj po etažama je sljedeći: 

 u prizemlju smještena je priprema tehničkih i procesnih medija, sustavi za prikupljanje krutog 

otpada te predobrada otpadnih voda, elektro podstanice, radionice, centralne garderobe i sl. 

 Na 1. katu smještena je proizvodnja bazirana na mikrobnoj kulturi, laboratoriji, prostori za 

vaganje i među skladišta te proizvodnja gotovih oblika.  

 Na 2. katu smješteni su klimatizacijski sustavi (odvojeno za čiste prostore i zajedničke prostorije), 

rashladnici i rashladni tornjevi, uredi, prostorija za upravljanje i drugi neproizvodni sadržaji. 

 

Zaseban objekt je parna kotlovnica Hospire SM (oznaka zgrade SMJ 1703/5), koja je puštena u rad 

2012. godine. Kotlovnica ima dva parna kotla (1,9 MW i 3,8 MW) na prirodni plin, svaki sa zasebnim 

dimnjakom visine 12 metara. Proizvodi suhozasićenu tehnološku paru (tlaka 4 i 8 bara).  
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3 Plan s prikazom lokacije zahvata s obuhvatom cijelog postrojenja 
(situacija) 

 

 
Slika 1. Smještaj postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof (Satelitska snimka) 
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Slika 2. Prikaz lokacije postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. - Savski Marof s obuhvatom cijelog postrojenja  
 

O3

LEGENDA 
1.  HOSPIRA Zagreb d.o.o. – pogon Savski Marof (proizvodno postrojenje) – zgrada SMJ 1790 
2. PARNA KOTLOVNICA HOSPIRA Savski Marof – zgrada SMJ 1703/5 s ispustima dimnjaka (Z1 i Z2) u probnom radu od 5.4.2012. godine  
3-5.  Ceste 
6-7.  Parkirališta 
8.  Vodonepropusna podloga istakališta autocisterni (plavo) 
9-11.  Ostala interna prometna infrastruktura 
12.  Nadzemni spremnik protupožarne vode 
13.  Ograda oko postrojenja Hospira SM 
14.  Plinska mjerno-regulacijska stanica Hospire SM  
15.  Rashladna jama (kondenzat) 
16. Cijevni most (parovod) 
17.  Separator potencijalno zauljenih voda s manipulativnih površina  
20 i 21. Ulazi na lokaciju  
K1, V1, Z1, Z2, O1, O2, O3, O4 - Mjesta emisija Hospira SM i skladišta otpada  
 

Z1 

Z2 

O1O2

O3 

O4 
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4 Opis postrojenja 

4.1 Procesi koji se koriste u postrojenju, uključujući usluge (energija, obrada 
vode...) 

Višenamjensko biofarmaceutsko postrojenje Hospira na lokaciji Savski Marof za proizvodnju: Aktivnih 
farmaceutskih supstanci (API) Filgrastima na kulturi mikroorganizama (u formi Filgrastima i 
Pegfilgrastima) i gotovih oblika (injekcije). Tehnologija proizvodnje "bulk" aktivnih farmaceutskih 
supstancija temelji se na uzgoju mikroorganizama dobivenih primjenom tehnika molekularne biologije i 
genetičkog inženjerstva. U proizvodnji se koriste rekombinantni sojevi bakterije Echerichia coli, zbog svog 
genotipa pripadaju u skupinu organizama sa zanemarivom opasnošću za okoliš i druge organizme (1. 
razina biološkog rizika ili BR1 prema "NIH Guidelines, Section II-A, Apps. B-I"). 

4.1.1 Procesi proizvodnje API 

Priprema API Filgrastima 

Procesi pripreme API Filgrastima su šaržni, a mogu se podijeliti na: pripremu inokuluma (cjepiva), 
biosintezu, separaciju te purifikaciju proizvoda. Nakon purifikacije tzv. "bulk" supstancija se prevodi u 
gotovi oblik. Pripremi cjepiva, kao i ostalim postupcima biosinteze, separacije i purifikacije prethodi 
priprema potrebnih otopina. Procesi se odvijaju u čistim prostorima u zatvorenim sustavima. Dijagram 
tijeka proizvodnje Filgrastima prikazan je na Slici 6. 

Glavne sirovine su hranjive tvari za uzgoj mikroorganizama koji proizvode osnovne intermedijere, te 
otopine i puferi za pročišćavanje proizvoda. Koriste se male količine otapala u zatvorenom sustavu. 

Otpadne vode iz procesa pripreme inokuluma i biosinteze koje sadrže i manje količine mikrobnih kultura 
se termički predobrađuju (inaktiviraju) u posebnom uređaju u kojemu se u potpunosti inaktiviraju i dalje 
obrađuju kao otpadne vode. Otpadne vode iz procesa separacije i purifikacije se odvode u egalizacijski 
bazen u kojem im se podešava pH vrijednost prije ispuštanja u tehnološko-sanitarnu kanalizaciju.  

Kruti otpad (ambalaža, jednokratne plastične vreće i filtri) te otpadna otapala prikupljaju se, skladište i 
zbrinjavaju odvojeno.  

Nema emisija u zrak iz procesa. 

Priprema API Pegfilgrastima 

Filgrastim se kao intermedijer pegilira u posebnom reaktoru uz miješanje i dodatak odgovarajućih otopina 
i pufera. Pegiliranje je kovalentno vezanje poli-etilen glikola na proteinsku osnovu, čime se produžuje 
vrijeme poluraspada molekule u krvotoku pacijenta. Proizvodnja je šaržna. Samom postupku pegilacije 
prethodi priprema pufera i otopina. Procesi se odvijaju u čistim prostorima u zatvorenim sustavima. 
Dijagram tijeka proizvodnje Pegfilgrasima prikazan je na Slici 7. 

U procesu nastaje opasni tekući otpad (otopina koja sadrži cijanide), koji se zatvorenim sustavom "cijevi 
u cijevi" odvodi i pohranjuje u odgovarajuće spremnike te zbrinjava spaljivanjem u inozemstvu. Prijevoz 
otpada obavlja kompanija certificirana za takve poslove. Kruti otpad (ambalaža, jednokratne plastične 
vreće i filtri) te otpadna otapala prikupljaju se, skladište i zbrinjavaju odvojeno.  

Tehnološke otpadne vode odvode se i predobrađuju u egalizacijskom bazenu prije ispuštanja u sustav 
javne odvodnje. Nastali kruti otpad i punila iz kolona zbrinjavaju se odvojeno. Nema emisija u zrak. 
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4.1.2 Procesi proizvodnje gotovih oblika 

Proizvodnja gotovog oblika sastoji se od izrade injekcijske otopine i punjenja šprica. Polazne sirovine se 
izvažu i otapaju u vodi za injekcije. Nakon otapanja formulirana otopina se prebacuje u posudu za 
filtraciju i doziranje. Punjenje šprica se obavlja na automatskom stroju za kontinuiranu filtraciju i 
doziranje u aseptičkim uvjetima s ručnim umetanjem gnijezda s praznim špricama. Nakon doziranja, 
šprice se pregledavaju na stroju za vizualni pregled šprica. Proizvodnja završava opremanjem konačnog 
proizvoda, koje uključuje strojno blisteriranje etiketiranih šprica u plastične blistere te ručno opremanje u 
jedinična pakiranja i transportnu ambalažu. Dijagram tijeka proizvodnje prikazan je na Slici 8. 

Prostor za proizvodnju gotovih oblika je klasificiran kao čisti prostor s opremom za pripremu, punjenje i 
opremanje gotovih oblika te međuskladištima.  

Iz postupka nema posebnih emisija u zrak, ali nastaje opasni i neopasni otpad s kojim se postupa 
odvojeno prema vrstama otpada i u skladu s važećim propisima. Otpadne tehnološke vode zbrinjavaju se 
u bazenu za egalizaciju uz neutralizaciju (po potrebi).  

Osim proizvodnje gotovih oblika Filgrastima i Pegfilgrastima koja je započela 2013. godine, u tijeku je 
ispitivanje i razvijanje proizvodnje gotovih oblika za druge ugovorne proizvode. Trenutno se razvija 
ugovorna proizvodnja za gotovi lijek sa aktivnom supstancom koja spada u kategoriju narkotika, pri čemu 
se koristi postojeća tehnologija i ne nastaju nove vrste emisija, niti druge vrste otpada u samom 
tehnološkom procesu.  

Planira se razvijanje i proizvodnja drugih gotovih oblika lijekova koja će se uklopiti u prethodno već 
opisane tehnologije. 

4.1.3 Potporni i pomoćni procesi za proizvodnju API 

Potporni i pomoćni procesi su:  

 Priprema tehnološke pare u vlastitoj parnoj kotlovnici za potrebe proizvodnih i pomoćnih procesa 
Hospire Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof; 

 Priprema, skladištenje i razvod svih vrsta voda (omekšana i pročišćena voda, voda za injekcije, 
potrošna topla voda i rashladna voda) i proizvodnja čiste pare za vlastite proizvodne procese;  

 Priprema, skladištenje i razvod komprimiranog zraka i tehničkih medija; 
 Predobrada otpadnih voda; 
 Rashladni i klimatizacijski sustavi te pročišćavanje zraka za čiste prostore i iz njih (sustavi klima, 

ventilacija, grijanje -- KVG, odnosno heating, ventilation, air conditioning -- HVAC). U rashladni 
sustav uključena su dva rashladna tornja (volumena 2x20 m3); 

 Skladištenje, doprema i vaganje sirovina, pomoćnih tvari i poluproizvoda; 
 Čišćenje, pranje i sterilizacija opreme i postrojenja; 
 Privremeno skladištenje otpada u posebnim prostorijama i spremnicima; 
 Protupožarna zaštita; 
 Praćenje procesa u postrojenju. 

4.1.4 Skladišta 

U sklopu postrojenja Hospire Zagreb d.o.o. SM koriste se sljedeći prostori za privremeno skladištenje:  

• Interno skladište polaznih materijala i sirovina – posebna prostorija u prizemlju objekta 
opremljena hladnjacima i zamrzivačem (planirana je prenamjena u centralno skladište polaznih 
materijala i sirovina za proizvodnju API na mikrobnim kulturama) 

• Međuskladište kemikalija koje se moraju čuvati na hladnom – manje skladište u proizvodnom 
prostoru, opremljeno hladnjacima za skladištenje sirovina i pomoćnih tvari  

• Skladište za opasne kemikalije u prizemlju objekta s metalnim ormarima za čuvanje kemikalija 
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• Skladište banke stanica, te API, opremljeno je hladnjacima i zamrzivačima 
• Skladište čistog posuđa  
• Čisto skladište 
• Skladište gotovih proizvoda na hladnom 
• Privremeno skladište za tekući opasni otpad je zasebna prostorija u prizemlju objekta, izvedena s 

vodonepropusnim podom, povišenim pragom te posebnim izlazom. Sadrži dva spremnika za 
otopine koje sadrže cijanide ukupnog volumena 2 x 1.500 L, smještena su iznad posebne 
tankvane, čime se sprječava prodor opasnih tvari u prostoriju, tlo i vode u izvanrednim 
situacijama i imaju oduške s filtrom s aktivnim ugljenom. Spremnici su zatvorenim sustavom 
dvostrukih cijevi spojeni direktno s mjestima nastanka opasnog otpada. Sustav je opremljen 
odgovarajućim ventilima i nivokazima, te se primjenjuju posebne mjere za sprječavanje emisija u 
zrak iz spremnika.  

• Privremeno skladište za kruti opasni otpad - zasebna prostorija u prizemlju objekta, izvedena s 
vodonepropusnim podom, povišenim pragom te odvojenim izlazom. Sadrži spremnike i posude za 
kruti opasni otpad te za oštre predmete.  

• Prostor za privremeno skladište neopasnog otpada - neopasni (razne vrste ambalaže) i komunalni 
otpad skladište se u odvojenim spremnicima smještenim u posebnom prostoru uz zgradu te u 
manjim spremnicima za ambalažu u ulaznom dijelu zgrade. 

Do konačnog opremanja vlastitog Centralnog skladišta sirovina i polaznih tvari, Hospira SM koristi dio 
prostora skladišta PLIVE SM: Zatvoreno skladište s odvojenim skladišnim prostorima s obzirom na 
svojstva uskladištenih tvari i zahtjeve kvalitete. 

4.1.5 Priprema, skladištenje i razvod svih vrsta vode i pare za proizvodnju  

Voda za sanitarne, tehnološke, rashladne i protupožarne potrebe dobiva se iz gradskog vodovoda Grada 
Zaprešića.  

Godišnja potrošnja vode u 2011. godini iznosila je 20.108 kubičnih metara, do čega je oko 50% utrošeno 
za tehnološke potrebe, 45% za rashladne vode, a ostalo za sanitarne potrebe. U 2012. godini potrošeno 
je ukupno 17.971 m3 vode, od toga za tehnološke potrebe oko 70%, a za rashladne oko 25%. 
Maksimalna potrošnja vode kod punog kapaciteta rada postrojenja biti će 40.000 m3 (bez vode za 
protupožarne potrebe).  

Priprema vode i čiste pare u Hospiri - SM uključuje pripremu: omekšane vode (OV, SW) – za sanitarne 
potrebe, kao sredstvo za indirektna hlađenja te za potrebe sustava KVG (rashladni tornjevi i punjenje 
instalacija); pročišćene vode (PV, PW) – iz omekšane vode; vode za injekcije (VZO, WFI) – iz pročišćene 
vode; čiste pare za parne ovlaživače u proizvodnim prostorima. Dobiva se od pročišćene vode (energent 
je industrijska para); potrošne tople vode (PTV) – koja se koristi kao sanitarna topla voda, a dobiva 
zagrijavanjem omekšane vode pomoću industrijske pare; te rashladne vode (sustav 6-12°C) iz omekšane 
i kondicionirane vode. Procesni hladnjaci vode sastoje se od dva kompresorska vodom hlađena agregata, 
uz koji su izvedeni odvojeni krugovi za odvodnju kondenzatorske topline s rashladnim tornjevima. 
Pojednostavljeni dijagram pripreme vode i čiste pare prikazan je na Slici 13. 

4.1.6 Parna kotlovnica postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof 

Parno kotlovsko postrojenje proizvodi suhozasićenu paru za potrebe toplinske stanice i proizvodne 
procese u zgradi Hospire SM. Para se proizvodi u dva parna kotla: PK 1 (proizvodnje pare 2 t/h) i PK 2 
(proizvodnje pare od 5 t/h) na prirodni plin. Kotlovi su troprolazni, visokoučinkoviti s lowNOx 
plamenicima. Kotlovnica ima ekonomajzere, sustav za pripremu napojne vode, instalacije pare, sustav za 
povrat kondenzata i rashladnu jama kondenzata. Kondenzat se koristi za zagrijavanje prostorija u zgradi 
kotlovnice (uz minimalni povrat kondenzata od 70%).  
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Za pripremu napojne vode koristi se vodovodna voda koja se filtrira, zatim omekšava i demineralizira 
reverznom osmozom i konačno termički obrađuje uz otplinjavanje. U sustav se dodaju standardni aditivi 
protiv korozije i biocidi. Plin se dobavlja iz magistralnog plinovoda preko priključka Hospire (PRMS Hospira 
SM). Jedan parni kotao ima mogućnost rada s ekstra lakom loživim uljem (LU-EL) koje se u slučaju 
poremećaja isporuke plina može dopremiti autocisternom. Shema rada kotlovnice prikazana je na Slici 12. 

Parni kotlovi imaju zasebne ispuste – dimnjake, visine 12 m (ispusti Z1 i Z2 na Slici 2). Projektirane 
vrijednosti emisija, kao i rezultati mjerenja ne prelaze propisane granične vrijednosti emisije onečišćujućih 
tvari u zrak za mala i srednja ložišta i nemaju utjecaja na kakvoću zraka na lokaciji. Temeljem važećih 
propisa potrebno je mjeriti/određivati dimni broj, CO, NOX, volumni udio kisika te SO2 i krute čestice u 
slučaju korištenja LU-EL. Mjerenja se provode periodično, najmanje jednom godišnje za srednja ložišta i 
jednom u dvije godine za mala ložišta koja koriste prirodni plin i/ili tekuća goriva od strane ovlaštene 
tvrtke. Otpadne vode iz kotlovnice predobrađuju se s tehnološkim otpadnim vodama i ispuštaju u sustav 
javne odvodnje.  

4.1.7 Klimatizacijski sustav (KVG-klima ventilacija grijanje, HVAC) 

Odvojeni klimatizacijski sustavi za zajedničke prostore (Common building) i proizvodne tzv. čiste prostore 
u kojima su odvojeni prostori za proizvodnju aktivnih tvari, zatim gotovih oblika i prostor koji još nije 
funkciji. Za klasificirane čiste prostore koristi se postrojenje za obradu zraka - niskotlačna klimatizacija s 
paketnim klima-komorama i zonskim kanalnim razvodom.  

Ostali prostori imaju odvojeni sustav s temeljnim grijanjem i hlađenjem kao i sustav obrade zraka 
(ventilacija zajedničkih prostora).  

Postrojenje za obradu zraka podijeljeno je na šest klima sustava: K-1/U3-860, K-2/U2-860, K-3/U1-860, 
K-4/U4-860, K-9/U1-850, K-10/U2-850, K-11/U3-850, K-12/U1-870 i K-13/U1-870 (šest za čiste prostore i 
tri za zajedničke prostore) te šest odsisnih sustava. Smješteni su na drugom katu objekta. Ovisno o 
pojedinom prostoru uzimanje svježeg zraka je 30 ili 100%. 

4.1.8 Kontrola kvalitete 

Laboratorij za testiranje proizvoda energenata i polaznih sirovina djeluje u sklopu Organizacijske jedinice 
Kvaliteta. U laboratoriju se provodi čitav niz biokemijskih, imunokemijskih, kemijskih te fizikalno-kemijskih 
analiza. U laboratoriju se analiziraju proteinski uzorci, kemijski uzorci te farmaceutske vode. Nastaju vrlo 
male količine neopasnog i opasnog otpada koji se prikuplja i skladišti odvojeno te zbrinjava u skladu s 
propisima o gospodarenju otpadom te otpadne vode koje se obrađuju u neutralizacijskom bazenu. 

Mikrobiološki laboratorij priprema, sterilizira i depirogenizira laboratorijsko suđe i pribor kao i suđe koje se 
koristi prilikom uzorkovanja, te hranjive podloge, otopine i reagencije koje se koriste u mikrobiološkim 
analizama. Laboratorij provodi analize ispitivanja mikrobiološke čistoće polaznih materijala, energenata i 
API-a i ispitivanja bakterijskih endotoksina u polaznim materijalima, energentima, pakirnom materijalu, 
API-u i gotovim farmaceutskim oblicima. Nastaje komunalni, neopasni i opasni otpad koji se prikuplja i 
skladište odvojeno te zbrinjava u skladu s propisima o gospodarenju otpadom te otpadne vode koje se 
obrađuju termički i nakon toga u neutralizacijskom bazenu. 

4.1.9 Predobrada otpadnih voda 

Postrojenje Hospire na lokaciji Savski Marof ima razdjelni interni sustav odvodnje otpadnih voda, koji se 
sastoji od biološki opterećene i slabo opterećene kanalizacije, sanitarne, rashladne, potencijalno zauljene i 
čiste oborinske kanalizacije.  

Predobrada otpadnih voda iz postrojenja uključuje:  
 Obradu biološki opterećenih tehnoloških otpadnih voda iz procesa klasificiranih kao BR1 u uređaju za 

termičku obradu (tzv. "kill tank") u kojemu se otpadne vode inaktiviraju zagrijavanjem pomoću 
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industrijske pare na temperaturi od 121°C (Slika 9). Nakon toga se obrađuju kao slabo opterećene 
vode. 

 Obradu slabo opterećenih tehnoloških otpadnih voda i rashladnih otpadnih voda postupkom 
egalizacije i po potrebi neutralizacije i hlađenja (Slika 10). 

 Obradu potencijalno zauljenih voda s prometnica i parkirališta oko objekata Hospire SM na 
separatoru, koje se nakon predobrade ispuštaju u oborinsku kanalizaciju.  

 Obradu sanitarnih otpadnih voda u sabirniku.  
 

Hospira Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof ispušta prethodno obrađene otpadne tehnološke, sanitarne 
i rashladne vode u sustav javne odvodnje (ispust K1 na Slici 2). Do puštanja u rad ovog ispusta te su se 
vode nakon predobrade ispuštale u tehnološko-sanitarnu kanalizaciju PLIVE na lokaciji Savski Marof 
temeljem Vodopravne dozvole čiji je nositelj Pliva Hrvatska d.o.o.  

Kvaliteta otpadnih voda Hospire Zagreb na lokaciji Savski Marof prati se prije ispusta u sustav javne 
odvodnje na kontrolno-mjernom oknu (K1 Hospira SM). Na K1 se prate protok, sadržaj otopljenog kisika, 
suhi ostatak, ukupna suspendirana tvar, vidljiva otpadna tvar, miris i boja, pH-vrijednost, temperatura 
vode, taložive tvari, BPK5, KPK, lakohlapljivi aromatski ugljikovodici, adsorbilni organski halogeni (AOX), 
lakohlapljivi klorirani ugljikovodici, detergenti anionski i neionski, bakar (Cu), cink (Zn), ukupni krom (Cr), 
nikal (Ni), sulfati (SO4

2-), nitriti (NO2
-), kloridi (Cl-), ukupni i slobodni cijanidi, ukupni dušik (N), ukupni 

fosfor (P), nitrati (NO3
2-), policiklički aromatski ugljikovodici (PAH), poliklorirani bifenili (PCB) i drugih 

specifičnih onečišćujućih tvari ovisno o značajkama novih proizvoda i značajnim promjenama tehnoloških 
procesa. Prvo mjerenje većine navedenih parametara provedeno je u prosincu 2012. godine, a sljedeće u 
listopadu prije konačnog puštanja u rad ispusta K1. Sustavno praćenje započet će po ishođenju rješenja.  

Čiste oborinske vode s krovova bez obrade, te prethodno obrađene oborinske vode s manipulativnih 
površina oborinskom kanalizacijom ispuštaju u prirodni recipijent (uređeno korito potoka Gorjak) – ispust 
V1 na Slici 2.  

4.1.10 Gospodarenje otpadom  

U proizvodnim i pomoćnim procesima nastaju: opasni i neopasni proizvodni otpadi i miješani komunalni 
otpad.  

Opasni tekući otpad koji sadrži cijanide (KB: 06 03 11*) se zatvorenim sustavom "cijevi u cijevi" odvodi i 
pohranjuje u odgovarajuće spremnike. Spremnici mogu zaprimiti cjelokupnu količinu ove vrste otpada 
koja nastaje pri proizvodnje jedne šarže (serije). Za sprječavanje se nastanka otrovnih plinova u 
spremnike se dodaje otopina natrijevog hidroksida. Na odušcima spremnika nalazi se filter s aktivnim 
ugljenom. Spremnici su smješteni u tankvanama (čime su sprječava bilo kakva mogućnost ispuštanja 
otpada u vode ili tlo) i to u zasebnoj prostoriji s industrijskim podom i dostupnim tuševima. Otpad se 
zbrinjava spaljivanjem u inozemstvu, a prijevoz otpada obavlja ovlaštena tvrtka. Sustav za odvodnju i 
skladištenje tekućeg opasnog otpada (otopine koje sadrže cijanide) prikazan je na Slici 11.  

Ostale vrste opasnog otpada (ostali talozi od reakcija i kruti otpad iz proizvodnje, ambalaža, odjeća i filtri 
onečišćeni opasnim tvarima, otpadne baterije, elektronički otpad i toneri, ulja, otpadna otapala, otpad čije 
je skupljanje i odlaganje podvrgnuto specijalnim zahtjevima radi prevencije inspekcije i drugo) se 
skladište u zasebnim posudama i spremnicima. Zbrinjavaju ih ovlaštene tvrtke sukladno važećim 
propisima (uglavnom u inozemstvu).  

Neopasni otpadi (ambalaža od papira, plastike, stakla i drveta, alkalne baterije i ostali neopasni 
proizvodni otpad) prikupljaju se u odgovarajućim spremnicima. Zbrinjavaju se putem ovlaštenih tvrtki.  

Miješani komunalni otpad prikuplja se u radnim prostorima u kantama te u kontejneru, koji redovito 
prazni komunalna tvrtka.  
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5 Blok dijagrami postrojenja prema posebnim tehnološkim dijelovima 

 

Slika 3. Tlocrt prizemlja postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. - Savski Marof s prostorima i smještajem opreme  
 

(PLANIRANO) 
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Slika 4. Tlocrt prvog kata postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. - Savski Marof s prostorima i smještajem opreme  
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Slika 5. Tlocrt drugog kata postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. - Savski Marof s prostorima i smještajem opreme  
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6 Procesni dijagrami toka 

6.1 Dijagram tijeka proizvodnog procesa aktivne supstancije Filgrastima  

 

Slika 6. Dijagram tijeka proizvodnog procesa aktivne supstancije Filgrastima 

Procesi se odvijaju u čistim prostorima. Nema emisija u zrak. 

podloge, soli, 
hranjiva, puferi, 
VIZ, filteri 

otopine, šećeri, 
hranjiva, soli, 
puferi, VIZ, filteri 

frakcija 

filtrat 

Priprema osnovnih 
otopina 

Priprema otopina za 
izolaciju 

Uzgoj cjepiva (faze I i II)

Ekstrakcija

Biosinteza

Separacija biomase

Separacija i pranje 
inkluzijskih tijela (3 faze) 

Renaturacija

Punjenje kolona 

Priprema otopina i 
pufera 

Koncentriranje

Odsoljavanje

Stabilizacija

Kationska-izmjenjivačka 
kromatografija 

Gel-filtracijska 
kromatografija 

opasni otpad: 
ambalaža i filtri - 
zbrinjavanje 

biološki opterećene 
otpadne vode (BL1 
procesi) – termička 
obrada 

opasni otpad: 
ambalaža i filtri - 
zbrinjavanje 

izmjenjivački 
mediji, VIZ, filteri 

API otopina Filgrastim 

opasni otpad: 
ambalaža i filtri - 
zbrinjavanje 

slabo opterećene 
otpadne vode – 
egalizacija i 
neutralizacija 

biološki opterećene 
otpadne vode (BL1 
procesi) – termička 
obrada 

radna stanična 
banka

voda za injekcije 

biomasa

komina

cjepivo

otopine 
puferi 

Inkluzijska tijela 

opasni otpad: 
ambalaža i filtri - 
zbrinjavanje 

slabo opterećene 
otpadne vode – 
egalizacija, neutr 

filtrat 

otopina 

otopina 

frakcija 

frakcija 

opasni otpad: 
ambalaža i filtri - 
zbrinjavanje 

suđe: sterilizacija 
i pranje 

opasni otpad: 
ambalaža i filtri, 
izmjenjivačke mase, 
kromatograf. smola 
- zbrinjavanje 

slabo opterećene 
otpadne vode – 
egalizacija, 
neutralizacija 

otopine, VIZ, 
filteri, membrane

VIZ, filteri 

CFT kromatografija
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6.2 Dijagram tijeka proizvodnog procesa pripreme Pegfilgrastima 

 

Slika 7. Dijagram tijeka proizvodnog procesa pripreme Pegfilgrastima 
 
Procesi se odvijaju u čistim prostorima. Nema emisija u zrak.  
 

Priprema pufera 

Punjenje kation-
izmjenjivačke kolone 

Pegilacija

Kromatografija

Koncentriranje i 
dijafiltracija 

Formulacija

Filgrastim intermedijer 
Priprema otopina 

natrijev cijanobor 
hidrid 

Formulirana API 
Pegfilgrastim 

otop. pegiliranog 
filgrastima

frakcija

TFF retentat

tekući opasni 
otpad – odvodnja 
i skladištenje, 
zbrinjavanje 

opasni otpad: 
ambalaža i filtri, 
izmjenj. mase - 
zbrinjavanje 

slabo opterećene 
otpadne vode – 
egalizacija, neutr

opasni otpad: 
ambalaža i filtri - 
zbrinjavanje 

slabo opterećene 
otpadne vode – 
egalizacija, neutr

VIZ, soli, otopina 
NaOH... 

Sepharosa, VIZ 

soli, šećeri, octena 
kiselina, VIZ, vrećice s 
filtrima, puferi ... 
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6.3 Dijagram tijeka proizvodnje gotovih oblika (injekcije) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Slika 8. Dijagram tijeka proizvodnog procesa pripreme gotovih oblika 

 

Procesi se odvijaju u čistim prostorima, dijelom u aseptičnim uvjetima. Nema emisija u zrak.  
 

 

 

Ispiranje linije vodom za inj. ~ 20 L   

KONTINUIRANA 
FILTRACIJA I 
DOZIRANJE 
1. sterilni filtar 

IZRADA OTOPINE 

VAGANJE 

  
KONTINUIRANA 

FILTRACIJA I 
DOZIRANJE 
2. sterilni filtar 

 

 
Filtar 0,22?m  5 kom   

Šprice napunjene proizvodom 
i začepljene ~ 500 kom   

 

Voda za injekcije 
Natrij - hidroksid  
Sorbitol  
Polisorbat 80   
Octena kiselina  
Filgrastim API  

 
dušik  

OPTIČKI PREGLED 
POHRANA 

POLUPROIZVODA   
 

Šprice napunjene proizvodom i 
začepljene ~ 500 kom   
 

  
Sterilne šprice 
Sterilni čepovi 

 

POHRANA 
 

  

SEKUNDARNO 
OPREMANJE  
umetanje klipa, 

etiketiranje, opremanje 
sigurnosnim nastavkom  

 
POHRANA

POLUPROIZVO
DA 

SEKUNDARNO 
OPREMANJE 

Opremanje u blistere, 
jedinična pakiranja i 

transportna pakiranja 

Šprice opremljene 
~ 100 kom   
 

Aseptic area   

OPASNI 
  
OTPAD 

OPASNI 
  
OTPAD 

OTPAD 
  

OTPADNA VODA 
  
PREDOBRADA 

KANALIZACIJA
 

  

OPASNI 
  
OTPAD 
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6.4 Dijagram obrade biološki opterećenih tehnoloških otpadnih voda 

 

Slika 9. Sustav za termičku inaktivaciju otpadnih voda iz posebno klasificiranih procesa 

6.5 Dijagram obrade tehnoloških otpadnih voda 

 

Slika 10. Obrada tehnoloških otpadnih voda Hospire na lokaciji Savski Marof 
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6.6 Dijagram sustava prikupljanja i skladištenja opasnog tekućeg otpada  

 

 

Slika 11. Odvodnja i skladištenje opasnog otpada - otopina koja sadrži cijanide 

 

Opasni otpad – otopine koje sadrže cijanide (KB 06 03 11*) koji nastaje tijekom jedne šarže 

pegiliranja skladišti se u spremnicima smještenim u posebnoj prostoriji (skladište tekućeg opasnog 

otpada) uz primjenu svih mjera zaštite. Otpad odvozi tvrtka ovlaštena za gospodarenje tom vrstom 

otpada s kojom Hospira Zagreb d.o.o. ima sklopljen ugovor. Otpad se privremeno skladišti u skladištu 

sakupljača i odvozi na zbrinjavanje (spaljivanje) u inozemstvu.  
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6.7 Dijagram pripreme tehnološke pare za proizvodne i pomoćne procese 

 

Slika 12. Shema sustava rada kotlovnice – proizvodnja suhozasićene pare s pripremom napojne vode i povratom kondenzata 
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6.8 Dijagram pripreme vode i čiste pare za proizvodne procese 

 

 

Slika 13. Dijagram pripreme vode i čiste pare za proizvodne procese 
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7 Procesna dokumentacija postrojenja 

Hospira Zagreb d.o.o. kao proizvođač lijekova, odnosno aktivnih farmaceutskih supstanci ima 
uspostavljen i održavan sustav vođenja dokumentacije koji se temelji na zahtjevima kakvoće 
proizvoda, proizvodnoj recepturi, uputama za proizvodnju i postupcima opremanja gotovog proizvoda, 
te radnim postupcima i zapisima koji pokrivaju različite proizvodne postupke (SOP – standard 
operating procedure).  
U Hospiri Zagreb d.o.o. u primjeni je kompjuterizirani sustav za upravljanje sustavom dokumentacije 
(EDMS - Electronic Document Management System). Izradu, pregledavanje, odobravanje, distribuciju, 
izmjenu i arhiviranje dokumentacije propisuju upute Upravljanje sustavom dokumentacije SOP000143 
i uputa Postupak izrade i održavanja SOP i AD u EDMS SOP002506. 
Od početka rada Hospira Zagreb d.o.o. koristi sustav uputa i postupaka preuzetih od Plive Hrvatska 
d.o.o. te postupno izrađuje vlastitu dokumentaciju sukladno važećim zakonskim propisima 
(prvenstveno Pravilniku o uvjetima i postupku utvrđivanja zahtjeva dobre proizvođačke prakse te o 
postupku davanja proizvodne dozvole i potvrde o provođenju dobre proizvođačke prakse, NN 74/09 
odnosno novim propisima: Pravilnik o uvjetima i načinu utvrđivanja zahtjeva dobre proizvođačke 
prakse i dobre prakse u prometu na veliko djelatnih tvari te o postupku upisa u očevidnik proizvođača, 
uvoznika i veleprodaja djelatnih tvari i davanju potvrde o provođenju dobre proizvođačke prakse i 
Pravilnik o uvjetima za davanje proizvodne dozvole, zahtjevima dobre proizvođačke prakse te potvrdi 
o provođenju dobre proizvođačke prakse za lijekove, oba objavljena u NN br. 83/13) i globalnom 
Dokumentu o zaštiti okoliša, zdravlja ljudi i sigurnosti Hospira Inc.: "Hospira Global Environmental, 
Health & Safety Manual" (EHSM-01). Navedeni dokument je obvezan za sve tvrtke unutar Hospire 
Inc., pa tako i postrojenje Hospira Zagreb d.o.o. na lokaciji Savski Marof.  
Dokumentacija Hospire Zagreb d.o.o. se sastoji od:  
 
 upravljačkih dokumenata: politike, planova i slično, 
 specifikacija (polaznih i pakovnih materijala, poluproizvoda i gotovih proizvoda),  
 proizvodnih postupaka,  
 postupaka opremanja,  
 zapisa proizvodnje i opremanja (proizvodne liste),  
 uputa i pripadajućih zapisa za: uzorkovanje, ispitivanje materijala i proizvoda uz opis metoda i 

opreme, postupke odobravanja i odbijanja materijala i proizvoda, validaciju, sastavljanje i 
baždarenje opreme, održavanje, čišćenje i sanitaciju (dezinfekcija, dezinsekcija i deratizacija), 
obrazovanje, osobu higijenu i zaštitu, praćenje/kontrolu uvjeta u proizvodnji, reklamacije, 
povlačenje, povrat robe,  

 uputa za rukovanje proizvodnom opremom, 
 dnevnika opreme za glavnu proizvodnu opremu, 
 zakonski propisane dokumentacije (očevidnici, izvještaji, potvrde i slično). 
 
Dokumentacija je vođena na način da omogući uvid u slijed proizvodnih postupaka svake proizvedene 
serije. Proizvodni postupci vode se prema unaprijed postavljenim pisanim uputama u skladu s dobrom 
proizvođačkom praksom. Sva odstupanja od postupaka i kvalitete proizvoda su na propisan način 
dokumentirana i temeljito istražena.  
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8 Sva ostala dokumentacija koja je potrebna radi objašnjenja svih 
obilježja i uvjeta provođenja predmetne djelatnosti koja se obavlja u 
postrojenju 

 

1. Operativni plan interventnih mjera u slučaju izvanrednog onečišćenja voda Hospira Zagreb 
d.o.o. – lokacija Savski Marof 

2. Obavijest prisutnosti opasnih tvari u postrojenju Hospira Zagreb d.o.o. – lokacija Savski 
Marof sukladno Uredbi o sprječavanju velikih nesreća koje uključuju opasne tvari, NN 
114/08 

3. Plan evakuacije i spašavanja u slučaju izvanrednog događaja – Hospira Zagreb d.o.o. – 
lokacija Savski Marof 

4. Pravilnik o zbrinjavanju svih vrsta otpada iz tehnološkog procesa i mulja iz procesa obrade 
otpadnih voda Hospira Zagreb d.o.o. – lokacija Savski Marof 

5. Plan rada i održavanja vodnih građevina za odvodnju i uređaja za pročišćavanje otpadnih 
voda Hospira Zagreb d.o.o. – lokacija Savski Marof 

6. Pravilnik zaštite od požara i tehnoloških eksplozija 
7. Upute za rad i održavanje te postupci za rad s pojedinim uređajima i sustavima, odnosno 

rad s kontaminiranim materijalima i opasnim tvarima 
8. "Environmental Health & Safety Policy Statement" u sklopu Global Environmental Health 

and Safety Manual (EHSM-01), Globalni dokument o zaštiti okoliša, zdravlja ljudi i 
sigurnosti Hospira 

9. Existing Underground Tanks and Equipment (Ref. dok. PR33-01, Procedura o zahtjevima 
za podzemne spremnike i drugu opremu, temeljem EHSM-01)  

10. Spill prevention Procedure (Ref. dok. PR34-01, Procedura o uvjetima za skladištenje 
opasnih tekućina i sprječavanje izlijevanja, temeljem EHSM-01) 

11. Uputa o praćenju zakonskih zahtjeva iz područja zaštite okoliša  
12. Uputa o odstupanju, preventivnim i korektivnim mjerama 
13. Uputa o internom auditu zaštitu okoliša  
14. Upute Dobre proizvođačke prakse za farmaceutsku industriju 
15. Biološka zaštita zbog korištenja rekombinantnih organizama je opisana u sklopu radnih 

uputa 
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9 Kriteriji na temelju kojih su utvrđuju najbolje raspoložive tehnike 
 

Za ocjenu usklađenosti sa najboljim raspoloživim tehnikama (NRT) korišteni su primjenjivi referentni 
dokumenti (RDNRT ili BREF): 

1. RDNRT Farmaceutski i drugi specijalni organski postupci (Reference Document on Best 
Available Techniques for Organic Fine Chemicals, August 2006; OFC BREF) 

2. RDNRT Pročišćavanje otpadnih voda i obrada otpadnih plinova (Reference Document on 
Best Available Techniques on Common Waste Water and Waste Gas Treatment/ 
Management Systems in the Chemical Sector, February 2003, CWW BREF) 

3. RDNRT Emisije iz spremnika (Reference Document on Best Available Techniques on 
Emissions from Storage, July 2006, ESB BREF), 

4. RDNRT Opća načela za praćenje (Reference Document on the General Principles of 
Monitoring, July 2003, MON BREF),  

5. RDNRT Energetska učinkovitost (Reference Document on Best Available Techniques for 
Energy Efficiency, February 2009, ENE BREF),  

6. RDNRT Sustavi hlađenja (Reference Document on the application of Best Available 
Techniques to Industrial Cooling Systems, December 2001, CV BREF) 

Ocjena usklađenosti provedena je temeljem zahtjeva iz Zakona o zaštiti okoliša (NN 110/07) i Uredbe 
o postupku utvrđivanja objedinjenih uvjeta zaštite okoliša (NN 114/04). 
 

9.1 Usklađenost s najboljim raspoloživim tehnikama  

Pregledom referentnih dokumenata za postrojenje Hospira Zagreb d.o.o., lokacija Savski Marof 
provjereni su oni aspekti rada za koje je utvrđeno postojanje tehnika navedenih u BREF dokumentima 
kao onih koje se smatraju NRT-om. Temeljem toga utvrđeno je da su tehnike koje se trenutno koriste 
u analiziranim aspektima rada i upravljanja radom postrojenja Hospira Zagreb d.o.o. - lokacija Savski 
Marof najbolje raspoložive tehnike (NRT). 

Obzirom na primijenjene suvremene tehnologije proizvodnje, sustava filtracije zraka, inaktivacije i 
obrade otpadnih voda, gospodarenja otpadom te održavanja postojećih sustava i opreme Hospira 
Zagreb d.o.o.– postrojenje Savski Marof nema utjecaja na kakvoću zraka, vode ili tla na lokaciji Savski 
Marof, te ne predstavlja izvor nedozvoljene buke. 

 


