
GMP a HACCP

Zbog pomno odabranih dobavljača s višegodišnjim iskustvom na farmaceutskom tržištu, kao i na  
tržištu s kozmetikom, svi ESSENS proizvodi mogu dokazati svoje podrijetlo međunarodno priznato 
 kao GMP  certifikat. Također svi naši dobavljači su i nositelji HACCP certifikata. Globalna tržišta,  
međunarodna proizvodnja, opskrba sirovinama i aktivnim farmaceutskim sastojcima povećavaju  
složenost pri opskrbi, stoga GMP certifikat označava najvišu moguću kvalitetu i ujednačeni globalni 
pristup. 
Želimo Vas upoznati s informacijama o značenju GMP i HACCP certifikata, te objasniti što oni uistinu 
znače.

GMP (hrvatski – DPP) je engleska kratica za Good Manufacture Practise ili na hrvatskom jeziku 
– Dobra proizvođačka praksa. 

Ona predstavlja sustav koji ima za cilj poboljšanje sigurnosti lijekova, hrane, kozmetike, hrane za  
životinje itd. GMP propisuje pravila za njegovo funkcioniranje, kako bi se izbjegle mnoge opasnosti 
kao npr. Pojava neispravne hrane, kao i pravila da ti propisi neće biti povrijeđeni. Nakon ispunjenja vrlo 
strogih pravila i standarda u skladu s pravilima međunarodnih proizvođača, uzgajivač ili poljoprivrednik 
dobiva certifikat koji se mora stalno obnavljati.

Certifikat GMP dodjeljuje se pod budnim okom Svjetske zdravstvene organizacije (WHO –  
World Health Organisation)

Prvi razlog stvaranja takve odredbe je osigurati globalno bezopasne lijekove. Loša kvaliteta lijekova  
ne uključuje samo zdravstvene rizike, nego i gubljenje mnogih novčanih sredstava, ali ne samo od  
strane potrošača, već i od strane nacionalnih vlada. Loši i nekvalitetni lijekovi vode do otrovanja, a 
čak i terapeutska svojstva takvih lijekova ne pronalaze odgovarajući terapeutski učinak za boljitak 
zdravlja. Tokom cjelokupnog proizvodnog procesa mora biti osigurana visoka razina kvalitete. Sve faze  
proizvodnje su pod najvišom kontrolom. No ni to nije dovoljno za testiranje gotovog proizvoda. Cilj je da 
se u svim zemljama prihvati samo uvoz i prodaja lijekova, koji su proizvedeni u skladu s GMP.

Glavni rizici ne - certificiranog podrijetla su:

•	 Svi aspekti proizvodnje se kontroliraju – prostor proizvodnje, materijalim obrazovanje, osobna  
higijena svakog zaposlenika

•	 Za svaki postupak proizvodnje potrebno je razviti pisani postupak koji bi mogao imati neki utjecaj 
na kvalitetu konačnog proizvoda

•	 Svaki proces u tijeku proizvodnje mora biti dokumentiran dokazima o ispravnom procesu  
proizvodnje za svaki proizvod.

•	 Svjetska zdravstvena organizacija (WHO) je propisala detaljne smjernice dobre proizvođačke  
prakse (GMP –hrv.DPP), koji se po načinima proizvodnje može razlikovati u svakoj zemlji i oni se 
mogu prilagođavati u skladu sa zahtjevima, no uvijek moraju biti u skladu s WHO i GMP. 

•	 Kontaminacija proizvoda može izazvati izuzetno štetne posljedice za zdravlje , pa čak i smrt. 
•	 Nepravilno označena pakiranja ostavljaju mogućnost zlouporabe. 
•	 Premalo ili previše aktivnih sastojaka – neučinkovitost ili nuspojave. 

Tijek i certificiranje GMP

HACCP je engleska kratica za analizu opasnosti i kritičnih kontrolnih točaka (Hazard Analysis 
and Critical Control Points)

To je sustav za sve tvrtke koja se bave proizvodnjom, preradom i distribucijom hrane. Sustav je  
primijenjen i u svim tvrtkama koje svojim proizvodima ulaze u hranidbeni lanac ( poljoprivreda,  
proizvođači ambalaže itd.). Glavni cilj HACCP je zdrava hrana. HACCP sustav je stvoren i upisan u bazu, 
a njegova je provedba obvezna od 2004. godine, te podleže regulaciji Europskog parlamenta. Zahtjevi 
HACCP sustava u Češkoj nalaze se u biltenu Ministarstva poljoprivrede CZ 2/2010.
















