
GMP in HACCP

S skrbno izbranimi dobavitelji z dolgoletnimi izkušnjami na farmacevtskem trgu in na trgu s kozmetiko se lahko 
izvor vseh izdelkov ESSENS ponaša z mednarodno priznanim certifikatom GMP. Vsi dobavitelji so tudi imetniki 
certifikata HACCP. Globalni trg, mednarodna proizvodnja, oskrba s surovinami in aktivne farmacevtske sestavine 
povečujejo kompleksnost dobavnih verig, zato GMP zagotavlja najvišjo možno kakovost in enoten globalni pristop. 
Seznaniti vas želimo z informacijami o GMP in certifikatu HACCP ter vam pojasniti kaj pomeni certificiranje.

GMP (po slovensko DPP) je angleška kratica za »dobro proizvodno prakso« (Good Manufacture Practice)

Predstavlja sistem, ki si prizadeva za izboljšavo varnosti zdravil, hrane, kozmetike, krme za živali, itd.

GMP določa pravila delovanja, da bi se izognili nevarnosti (npr. pojavu nevarne hrane) in da zakonodaja ne bo kršena. 
Po izpolnitvi strogih pravil in standardov v skladu s pravili mednarodne uredbe proizvajalec, pridelovalec ali rejec 
prejme potrdilo, ki ga je potrebno redno obnavljati.

Certificiranje GMP deluje pod okriljem Svetovne zdravstvene organizacije (WHO- World Health Organisation)

Razlog za pričetek je bil na globalni ravni zagotoviti neškodljiva zdravila. Slaba kakovost zdravil ne predstavlja 
le tveganja za zdravje, ampak je tudi zapravljanje sredstev in ne le za potrošnike, temveč tudi za nacionalne 
vlade. Slabo ravnanje z zdravili lahko vodi do toksičnosti snovi, ali nasprotno, terapevtske sestavine se pojavljajo  
v neustreznih količinah, ki ne dosežejo terapevtskega učinka. Med proizvodnim procesom mora biti zagotovljena 
kakovost. Različne faze proizvodnje so pod nadzorom. Ni dovolj, da se testira samo končni izdelek. Cilj je, da države 
sprejmejo le uvoz in prodajo zdravil, ki so proizvedena v skladu z dobro proizvodno prakso.

Glavna tveganja ne-certificiranih podjetij so:

•	 Kontaminacija proizvoda - lahko povzroči neželene učinke za zdravje ali celo smrt
•	 Nepravilno označevanje embalaže - nevarnost zlorabe
•	 Premalo ali preveč aktivna sestavina - neučinkovitost ali stranski učinki

Pogoji poteka in certificiranja GMP:

•	 Vsi vidiki proizvodnje so pod nadzorom – uporaba prostora, surovine, izobraževanje, osebna higiena zaposlenih
•	 Za posamezne postopke so razvili potrebne podrobne pisne postopke, ki bi lahko imeli določen vpliv za kakovost 

končnega izdelka.
•	 Vsak posamezen proces v proizvodnem procesu mora biti dokumentiran z dokazi o pravilnem postopku za 

vsak izdelek
•	 Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) je določila podrobne smernice dobre proizvodne prakse (GMP), ki se 

lahko v vsaki državi razlikujejo in so lahko formulirani v skladu z lastnimi zahtevami, vendar morajo biti vedno 
v skladu WHO in GMP

HACCP je angleška kratica za »analizo tveganj in kritičnih kontrolnih točk« (Hazard Analysis and Critical 
Control Points

Je sistem za vsa podjetja za proizvodnjo živil, predelavo in distribucijo hrane.Sistem je tudi za podjetja, ki spadajo  
v prehrambeno verigo (kmetijstvo, proizvajalci embalažnih materialov, itd.) Glavni cilj HACCP so zdrava živila. Sistem 
HACCP je bil ustvarjen in vpisan v bazo predpisov Evropskega parlamenta in Sveta leta 2004. Zahteve sistema 
HACCP v Češki republiki so urejene v biltenu Ministrstva za kmetijstvo CZ 2/2010.
















