
GMP και HACCP

Μέσα απο προσεχτικά επιλεγμένους προμηθευτές με πολλά χρόνια εμπειρία στην φαρμακευτική αγορά και 
την αγορά καλλυντικών, όλα τα προϊόντα Essens μπορούν να παρουσιάσουν την καταγωγή τους από το διεθνώς 
αναγνωρισμένο πιστοποιητικό GMP. Επίσης όλοι οι προμηθευτές είναι κάτοχοι του πιστοποιητικού HACPP .
Οι παγκόσμιες αγορές, η διεθνής παραγωγή και την προμήθεια των πρώτων υλών και δραστικών φαρμακευτικών 
ουσιών αυξάνει την πολυπλοκότητα των αλυσίδων εφοδιασμού, γι ‚αυτό και οι έλεγχοι GMP εγγυώνται την 
υψηλότερη δυνατή ποιότητα και μια παγκόσμια προσέγγιση.
Σας δινουμε ολες τις πληροφορίες, τι σημαίνει GMP και το σύστημα HACPP, πιστοποιητικά και με ποιά 
πιστοποίηση συνεπάγονται.

Η GMP είναι η αγγλική συντόμευση για σωστή βιομηχανική παραγωγή.
Πρόκειται για ένα σύστημα, που έχει ως στόχο να βελτιώσει την ασφάλεια των φαρμάκων, των τροφίμων, 
καλλυντικών, ζωοτροφών, κλπ.
Η GMP καθορίζει τους κανόνες λειτουργίας για να αποφευχθεί ο κίνδυνος (π.χ. η εμφάνιση των επικίνδυνων 
τροφίμων) και ότι η νομοθεσία δεν θα πρέπει να παραβιάζεται.
Μετά τη συμμόρφωση με αυστηρούς κανόνες και πρότυπα σύμφωνα με τους κανόνες του διεθνούς κανονισμού 
οταν, ο παραγωγός ή ο εκτροφέας λάβει το πιστοποιητικό, το οποίο είναι αναγκαίο να ανανεώνει τακτικά.

Η πιστοποίηση GMP λειτουργεί υπό την αιγίδα της Παγκόσμιας Οργάνωσης Υγείας.
Ο λόγος της δημιουργίας ήταν να εξασφαλίσει σε παγκόσμιο επίπεδο επί το πλείστον αβλαβή φάρμακα. Η κακή 
ποιότητα των φαρμάκων δεν φέρει μόνο κινδύνους για την υγεία, αλλά είναι επίσης μια σπατάλη των ταμείων 
και όχι μόνο από τους καταναλωτές, αλλά και από τις εθνικές κυβερνήσεις. Κακος χειρισμός των φαρμάκων 
μπορεί να περιέχει τοξικές ουσίες ή αντιθέτως τα θεραπευτικά συστατικά σε ανεπαρκείς ποσότητες, τις οποίες 
δεν απαιτείται θεραπευτικό αποτέλεσμα. Κατά τη διάρκεια της διαδικασίας παραγωγής, η ποιότητα πρέπει να 
ελεγχθεί. Ελέγχονται τα διάφορα στάδια της παραγωγής. Δεν είναι αρκετό για να δοκιμάσει το τελικό προϊόν. 
Ο στόχος είναι ότι οι χώρες να δέχονται μόνο την εισαγωγή και την πώληση των φαρμάκων, τα οποία έχουν 
κατασκευαστεί σύμφωνα με GMP.

Οι κυριότεροι κίνδυνοι μη - πιστοποιημένων επιχειρήσεων είναι:
• Μόλυνση του προϊόντος - μπορεί να προκαλέσει δυσμενείς επιπτώσεις στην υγεία ή ακόμη και θάνατο
• Εσφαλμένη επισήμανση της συσκευασίας - τον κίνδυνο κατάχρησης
• Ανεπαρκής ή πολύ ενεργό συστατικό - αναποτελεσματικές ανεπιθύμητες ενέργειες η παρενέργειες

Οι συνθήκες για την πιστοποίηση της GMP:
• Ελέγχονται όλες οι πτυχές της παραγωγής - το χώρο που χρησιμοποιείται, τις πρώτες ύλες, την εκπαίδευση, 

την προσωπική υγιεινή των εργαζομένων
• Για τις επιμέρους διεργασίες αναπτύσσονται οι απαραίτητες λεπτομερείς γραπτές διαδικασίες, οι οποίες 

μπορεί να έχουν κάποια επιρροή για την ποιότητα του τελικού προϊόντος.
• Για την ατομική διαδικασία της παραγωγικής διαδικασίας πρέπει να έχει τεκμηριωμένη απόδειξη για την 

ορθή διαδικασία για κάθε προϊόν.
• Που καθόρισε τις λεπτομερείς κατευθυντήριες γραμμές για GMP, η οποία μπορεί να είναι σε κάθε αναφορά 

διαφορετικά και τα οποία μπορούν να τροποποιηθούν σύμφωνα με τις εαυτού απαιτήσεις, αλλά πάντα στη 
βάση του πιστοποιιτικού GMP.

Το HACCP είναι η αγγλική συντόμευση για την Ανάλυση Κινδύνων και Κρίσιμα Σημεία Ελέγχου.
Είναι ένα σύστημα για κάθε επιχειρήση παραγωγής τροφίμων, την επεξεργασία και τη διανομή των τροφίμων. Το σύστημα 
είναι επίσης για τις επιχειρήσεις, οι οποίες έρχονται σε αλυσίδες τροφίμων (γεωργία, οι κατασκευαστές των υλικών 
συσκευασίας, κλπ) Ο κύριος στόχος του συστήματος HACCP είναι τα υγιεινά είδη διατροφής. Η δημιουργία και εφαρμογή 
του συστήματος HACCP είναι υποχρεωτική από το έτος 2004 και στη βάση του κανονισμού του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συμβουλίου. Οι απαιτήσεις σχετικά με το σύστημα HACCP στην Τσεχική Δημοκρατία διέπεται από το δελτίο του 
Τμήματος Γεωργίας της Τσεχιας 2/2010.
















