
GMP és HACCP

Az Essens cég gondosan kiválasztott beszállítói sok éves gyógyszeripari és kozmetikai ipari  
tapasztalattal rendelkeznek és birtokolják a nemzetközileg elismert GMP tanúsítványt. Jogosultjai  
továbbá a HACCP tanúsítványnak is.
A globális piacok, a nyersanyagok és hatóanyagok nemzetközi beszerzése növeli az áruellátási lánc 
egységességét és a GMP ellenőrizhetőségét, ezzel garantálva a lehető legmagasabb minőséget és az 
egységes globális megközelítést.
Szeretnénk tájékoztatni Önöket, hogy mi is valójában a GMP és HACCP tanúsítvány és mit is foglal ez 
magában.

GMP az angol „Good Manufacture Practice” rövidítése

Ez egy olyan rendszer, melynek célja a gyógyszerek, élelmiszerek, kozmetikumok, takarmányok  
biztonságának javítása.
A GMP meghatározza azokat a működési szabályokat, melyek a veszély elkerülését szolgálják (pl.  
veszélyes élelmiszerek megjelenése), és a jogszabályok betartását. 
A szigorú nemzetközi szabályok betartásának ellenőrzése után a gyártó, termelő vagy tenyésztő  
megkapja az igazolást, melyet rendszeresen meg kell újítani.

A GMP tanúsítvány a WHO Egészségügyi Világszervezet égisze alatt működik

Ennek oka az, hogy a tanúsítvány világszerte ártalmatlan gyógyszerek előállítását tegye lehetővé.  
A rossz minőségű gyógyszerek nemcsak egészségügyi kockázatot hordoznak a fogyasztók számára, 
de a hulladékkezelés is problémát jelent a nemzeti kormányok számára. A gyógyszerek nem megfelelő 
kezelése miatt azok mérgező anyagokat tartalmazhatnak, vagy épp ellenkezőleg, a terápiás hatóanya-
gok nem megfelelő mennyisége miatt azok nem fejtik ki a megfelelő hatást. A gyártási folyamat során 
kell a minőséget kiépíteni. A gyártás különböző szakaszai is szabályozottak. Nem elegendő a kész-
termék tesztelése. A cél az, hogy az országok csak olyan termékek behozatalát fogadják el, melyeket 
GMP szabályrendszer szerint állítottak elő. 

A nem minősített cégekkel kapcsolatos fő kockázatok:

A termelés szabályozásának minden szempontból való megfelelése – a gyártási terület, a  
nyersanyagok, az oktatás, az alkalmazottak személyes higiéniája
Az egyes eljárások kifejlesztéséhez szükséges részletes írásbeli eljárási rend közzététele, mely által 
a végtermék minősége is mérhetővé válik
Az egyes gyártási folyamatok megfelelő dokumentációja, mely minden egyes termék eljárási  
rendjének betartását bizonyítja
A WHO részletes iránymutatást dolgozott ki a GMP-vel kapcsolatban, mely országonként eltérhet a 
megfelelő önálló előírásokkal, de az alapja minden esetben a WHO GMP.
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Szennyezett termék – egészségkárosodást, vagy akár halált is okozhat
Helytelen csomagolás és címkézés – visszaélés kockázata
Elégtelen, vagy túl sok hatóanyag – hatástalan készítmény, vagy mellékhatások

A GMP tanúsítvány megszerzésének feltételei:

A HACCP az angol „Hazard Analysis Critical Control Points” rövidítése

Ez a rendszer minden élelmiszeripari előállító, feldolgozó és forgalmazó vállalkozás számára lett  
létrehozva. Szintúgy minden olyan vállalat részére, melyek az élelmiszer előállítási lánc szereplői  
(mezőgazdaság, csomagolóanyag gyártók, stb.) A HACCP fő célja az egészséges élelmiszerek  
forgalmazása. Az Európai Parlament és Tanács rendelete értelmében a HACCP rendszer létreho-
zása és működtetése 2004-óta kötelező. Ezt a követelményt Csehországban a Mezőgazdasági  
Minisztérium 2010/2 számú rendelete írja elő.


















