




GMP i HACCP

Pažljivim odabirom dobavljača, sa višegodišnjim iskustvom na farmaceutskom i kozmetičkom tržištu, 
svi ESSENS proizvodi mogu se pohvaliti da su nastali od proizvođača koji poseduju međunarodno pri-
znat GMP certifikat. Takođe svi dobavljači poseduju i HACCP certifikat. 
Globalno tržište, međunarodna prozvodnja isporuka sirovina i aktivnih farmaceutskih supstanci,  
povećava složenost lanca snabdevanja, zato GMP kontrola garantuje najviši mogući kvalitet i jedinst-
ven globalni pristup.
Želimo da Vas informišemo šta su GMP i HACCP certifikati i šta oni predstavljaju. 

GMP je engleska skraćenica za „Good Manufacture Practice“ -“Dobru proizvođačku praksu“.

To je sistem, koji ima za cilj da poboljša bezbednost lekova, hrane, kozmetike, hrane za životinje itd.
GMP propisi nastoje da minimiziraju mogućnost da dođe do kontaminacije i fatalnih grešaka u pro-
izvodnji.
Nakon usklađenosti sa strogim pravilima i standardima međunarodno regulisanih pravila proizvođača, 
proizvođač dobija certifikat, koji je redovno mora da obnavlja.

GMP certifikat se radi pod okriljem WHO „World Health Organisation“  -   
SZO „Svetske zdravstvene organizacije“

Razlog nastanka je obezbediti globalno bezopasne lekove. Loš kvalitet lekova je ne samo rizičan po 
zdravlje, već  dovodi do rasipanja sredstava potrošača a ujedno i rasipanje sredstava nacionalnih vlada.
Loš kvalitet lekova može da sadrži toksične materije ili bez obzira na terapiju, zbog svog lošeg sasta-
va (neadekvatne količine sastojaka)  nema nikakav terapijski efekat. U procesu proizvodnje mora biti 
strogo definisan kvalitet. Sve faze proizvodnje treba da se kontrolišu.Nije dovoljno samo testirati gotov 
proizvod.Cilj je da sve zemlje prihvate samo uvoz i prodaju medicinskih proizvoda koji su proizvedeni u 
skladu sa GMP.

Glavni rizici ne-certifikovanih kompanija su:

svi aspekti proizvodnje se kontrolišu- prostor, sirovine, obrazovanje , lična higijena zaposlenih.
za pojedine procese definisane su detaljne pismene procedure, koje mogu imati uticaj na  
konačan kvalitet proizvoda.
individualni proces proizvodnje mora imati dokumentovan dokaz o ispravnoj proceduri proizvodnje za 
svaki proizvod .
WHO (SZO) je formirao detaljno uputstvo za GMP, koje može biti različito u svakoj državi- u skladu sa  
sopstvenim zahtevima, ali mora biti u skladu sa WHO (SZO) GMP.
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zagađeni proizvodi - mogu uticati štetno po zdravlje ili čak izazvati smrt.
netačno označavanje ambalaže- rizik od zloupotrebe
nedovoljno ili previše aktivnih sastojaka- neefikasna mera ili neželjena dejstva

Tok i uslovi GMP certifikata:

HACCP je engleska skraćenica za „Hazard Analysis and Critical Control Points„  
- „Analiza opasnosti i Kritične Kontrolne tačke“

To je sistem kontrole kompletne prehrambene industrije, za svaku proizvodnju, obradu i distribuciju 
hrane.
To je takođe sistem za preduzeća koja se nalaze u lancu ishrane (poljoprivreda, prozvođači  
ambalaže itd.). Glavni cilj HACCP - a je zdrava hrana. HACCP sistem je nastao i njegova primena je oba-
vezna od 2004.godine na osnovu Uredbe Evropskog parlamenta i Saveta. HACCP sistem je u Češkoj 
Republici ozvaničen u biltenu Odeljenja za Poljoprivredu ČR 2/2010.




