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1. PROIZVODSTVO

Fabrikata za farmacevtski i hemiski proizvodi ReplekFarm AD e edna od najsovremenite fabriki za proizvodstvo na cvrsti, polucvrsti i te~ni doza`ni formi na lekovi na teritorijata na Republika Makedonija. Se protega na povr{ina od 3.522 m2. 

Dizajnirana e, gradena i opremena vo soglasnost so najsovremenite barawa na Dobrata proizvodstvena praksa (GMP), kako i strogite barawa za za{tita na `ivotnata sredina. Denes fabrikata pretstavuva kompletna, operativna, visokostandardizirana celina, koja proizveduva pove}e od 100 razli~ni lekovi registrirani vo na{ata zemja, a vo soglasnost so najrigoroznite barawa za kvalitet i bezbednost na lekovite.
Celokupnoto rabotewe e potpolno kompjuterizirano i se bazira na samostojno izraboten softver vo Oracle.
Proizvodniot proces vo ReplekFarm - Skopje se odviva vo objektot Blok A prika`an vo  Prilog 1 - [ematski prikaz na lokacijata. Rasporedot na prostoriite vo proizvodniot objekt Blok A e prika`an vo Prilog 2 so legenda na prostoriite. Vo Prilog 3 e daden rasporedot na instaliranata oprema vo objektot.
ReplekFarm vr{i proizvodstvo na proizvodi od grupata na nesterilni preparati  vo slednive doza`ni formi:

· Te~ni doza`ni formi ( sirupi, rastvori za ispirawe na grlo, kapki za  

      nos, medicinski {amponi )

· Polucvrsti doza`ni formi ( kremi, masti, gelovi)

· Cvrsti doza`ni formi ( tableti, kapsuli, dra`ei, film oblo`eni tableti, tableti za xvakawe)

1.1  Tip na proizvodstvo
ReplekFarm vr{i proizvodstvo na farmacevtski doza`ni formi od gotovi nabaveni sirovini (t.n. sekundarno proizvodstvo) i pakuvawe na in-bulk proizvodi vo primarna i sekundarna ambala`a.

Kako primarna ambala`a se koristi: 

· Al folija 

· Al/Al folija 

· PVC/PVDC folija 

· PVC folija

· Stakleno {i{e / kontejner
· Plasti~na fiola

· Plasti~na tegla

· Plasti~no {i{e

· Al tuba i Al zatvoruva~i

· PP zatvoruva~i
Kako sekundarna ambala`a se koristi:
· Nadvore{na kartonska kutija ( falc kutija)

· Vnatre{no upatstvo

· Samolepliva etiketa za {i{e/kontejner

· Plasti~ni la`i~ki

· Transportna kartonska kutija

· Etiketa za transportna kutija

Proizvodstvoto e od tipot na kampawsko proizvodstvo bez upotreba na strogo nameneta oprema za odreden proizvod. Pri proizvodstvoto ne se koristat ili proizveduvaat toksi~ni materijali. Kako sirovini za dobivawe na preparatite Leksan i Dazepam se koristat Bromazepam i Diazepam vo mali koli~ini. Ovie sirovini se ~uvaat zaklu~eni vo metalen sef. Samo Rakovoditelot na proizvodstvo ima pristap do nego i za niv se vodi posebna evidencija vo proizvodstvo.

Zaradi spre~uvawe na kontaminacija na sirovinite i bulk - proizvodite, surovinite se uzorciraat vo sklop na proizvodstvenata zona, odnosno vo specijalna  komora za uzorcirawe koja e smestena vo prostorijata broj 11. Vo Prilog 4 prika`ani se pravcite na dvi`ewe na surovinite, a vo Prilog 5 pravcite na dvi`ewe na ambala`ata.
Po priemot, sirovinite i ambala`ata  dobivaat nov seriski broj soodvetno na datata na priem na materijalite, i rokot na va`nost / reanaliza. 
Obele`uvaweto / signiraweto na proizvodite se vr{i vo sekoj ~ekor od proizvodstvoto zapo~nuvaj}i od momentot na pristignuvawe na sirovinite ili in - bulk materijalot , pa sé do dobivawe na gotov proizvod, odnosno dobivawe na odobrenie za pu{tawe vo promet. Za taa cel se koristat statusni oznaki soglasno Procedurata za statusnite etiketi .
Samo odobrenite in - bulk proizvodi, sirovini ili ambala`a smeat da se upotrebuvaat vo prizvodstvo. Nivnoto vnesuvawe vo proizvodstvo se vr{i so koristewe na posebni vlezovi i tamponi:

1. Vlez za ambala`a ( prostorija broj 40)

2. Vlez za sirovini ( prostorija broj 8 )

Pri vlezot se vr{i nadvore{no ~istewe na buriwata, kutiite, tie se premeruvaat  i preku tampon zona se nosat vo soodvetnite prostorii  vo sklop na proizvodstvenata zona. Ovie prostorii igraat uloga na prira~ni magacini i toa:
1. Magacin za ambala`a ( prostorija broj 37 i 38)

2. Magacin za sirovini ( prostorija broj 10)

3. Magacin za me|uproizvodi ( prostorija broj 18) 

4. Magacin za poluproizvodi ( prostorija broj 30)

5. Magacin za poluproizvodi vo primarna ambala`a ( prostorija broj 42)      

Vo ovie magacini se ~uvaat potrebnite materijali za nedelnoto ili mese~noto proizvodstvo.

1.1.1 Proizvodstvo na cvrsti doza`ni formi ( tableti, 
          film tableti, dra`ei)
Proizvodstvoto na cvrsti doza`ni formi (vidi Prilog 6 - Blok dijagram na linija na proizvodstvo na proizvodi vo oblik na tableta, film tableta i dra`ei) zapo~nuva so procesot seewe i razmeruvawe. Site surovini (aktivni i pomo{ni materii) koi vleguvaat vo proizvodniot proces se prosevaat . Na toj na~in se postignuva otstranuvawe na bilo kakvo mehani~ko one~istuvawe na pojdovnite materii kako i dobivawe na voedna~ena golemina na ~esti~kite. Proseaniot materijal ponatamu se razmeruva soglasno propi{anite koli~ini vo proizvodniot protokol odnosno spored predvidenite koli~ini za serijata. 

Razmereniot materijal prodol`uva vo slednata faza - Granulacija  . Pri toa se koristi eden od trite na~ini na granulacija: suva granulacija, vla`na granulacija i suvo me{awe. Na ovoj na~in se postignuva soodvetno me{awe na komponentite i dobivawe na masa za slednata faza - tabletirawe. Vo ovaa faza se vr{i i  in - process kontrola so cel da se utvrdi dali me{aweto e dobro odnosno dali se postignala dobra voedna~enost na masata. 

Tabletiraweto ili  kompresija e proces preku koj se ovozmo`uva formirawe na tableti kako cvrsti ednodozni preparati. Vo tekot na ovoj proces se vr{at ~esti in- process kontroli na fizi~kite parametri na tabletite koi mora da odgovaraat na zadadenite vo proizvodniot protokol. Hemiskite parametri na tabletite se kontroliraat na po~etok, sredina i kraj na tabletiraweto.

Del od tabletite preminuvaat vo sledna faza - Oblo`uvawe koe mo`e da se bide - film oblo`uvawe so nanesuvawe na mikofilm na povr{inata na tabletite ili pak dra`irawe so nanesuvawe na {e}erna obvivka na nivnata povr{ina. I dvata na~ina ovozmo`uvaat za{tita na tabletnite jadra. Vo ovaa faza se vr{i povtorno kontrola na dobieniot me|uroizvod (fizi~ki i hemiski parametri).

Dobienite me|uproizvodi  odat na Pakuvawe vo primarna ambala`a koe mo`e da bide blistirawe (pakuvawe vo Al/PVC ili PVDC folija)  ili broewe (pakuvawe vo stakleni tegli~ki ili plasti~ni fioli). 

Slednata faza e Pakuvawe vo sekundarna ambala`a {to podrazbira pakuvawe vo kartonski kutii so vnatre{no upatastvo . Procesot mo`e da se odviva ra~no ili ma{inski. I vo dvata slu~ai se vr{at in process kontroli na ispravnosta na pakuvaweto i  ispravnosta na ispe~ateniot  seriski broj, data na proizvodstvo i rok na upotreba. Vo ovaa faza se dobiva spakuvan proizvod - skatula koj zaradi transport se pakuva vo transportni kutii. Pakuvaweto vo transportni kutii se vr{i so vrzuvawe na 5 skatuli vo banderola i nivno redewe vo opredelen broj vo transportna kutija. Ova e poslednata faza od proizvodniot proces na cvrsti doza`ni formi - tableti, film tableti, dra`ei.

Vaka spakuvaniot finalen proizvod se nosi vo prostorija za Karantin kade se vr{i  uzorcirawe od strana na uzorkuva~i od Sektorot za Kontrola na kvalitet i  analiza za koja se izdava sertifikat . Posle proverkata na celata proizvodno-analiti~ka dokumentacija se potpi{uva Odobrenie za pu{tawe na lekot vo promet.

 1.1.2  Proizvodstvo na cvrsti doza`ni formi - kapsuli

Proizvodstvoto na kapsuli (vidi Prilog 7 - Blok dijagram na linija na proizvodstvo na proizvodi vo oblik na kapsuli) zapo~nuva so procesot Seewe i Razmeruvawe. Site surovini (aktivni i pomo{ni materii) koi vleguvaat vo proizvodniot proces se prosevaat . Na toj na~in se postignuva otstranuvawe na bilo kakvo mehani~ko one~istuvawe na pojdovnite materii kako i dobivawe na voedna~ena golemina na ~esti~kite. Proseaniot materijal ponatamu se razmeruva soglasno propi{anite koli~ini vo proizvodniot protokol odnosno spored predvidenite koli~ini za serijata. 

Razmereniot materijal prodol`uva vo slednata faza - Granulacija  . Pri toa se koristi eden od trite na~ini na granulacija: suva granulacija, vla`na granulacija i suvo me{awe. Na ovoj na~in se postignuva soodvetno me{awe na komponentite i dobivawe na masa za slednata faza - kapsulirawe. Vo ovaa faza se vr{i i  in - process kontrola so cel da se utvrdi dali me{aweto e dobro odnosno dali se postignala dobra voedna~enost na masata. 

Kapsuliraweto  e proces preku koj se ovozmo`uva polnewe na prazni kapsularni tela i dobivawe na  polni kapsuli kako cvrsti ednodozni preparati. Vo tekot na ovoj proces se vr{at in - process kontroli na masata na polnewe (neto masa) kako i masata na polna kapsula (bruto masa) koi mora da odgovaraat na zadadenite vo proizvodniot protokol. Hemiskite parametri na kapsulite se kontroliraat na po~etok, sredina i kraj na kapsuliraweto.

Dobienite me|uproizvodi  odat na Pakuvawe vo primarna ambala`a koe mo`e da bide blistirawe (pakuvawe vo Al/PVC ili PVDC folija)  ili broewe (pakuvawe vo stakleni tegli~ki ili plasti~ni fioli). 

Slednata faza e Pakuvawe vo sekundarna ambala`a {to podrazbira pakuvawe vo kartonski kutii so vnatre{no upatastvo . Procesot mo`e da se odviva ra~no ili ma{inski. I vo dvata slu~ai se vr{at in process kontroli na ispravnosta na pakuvaweto i  ispravnosta na ispe~ateniot  seriski broj, data na proizvodstvo i rok na upotreba. Vo ovaa faza se dobiva spakuvan proizvod - skatula koj zaradi transport se pakuva vo transportni kutii. Pakuvaweto vo transportni kutii se vr{i so vrzuvawe na 5 skatuli vo banderola i nivno redewe vo opredelen broj vo transportna kutija. Ova e poslednata faza od proizvodniot proces na kapsuli.

Vaka spakuvaniot finalen proizvod se nosi vo prostorija za Karantin kade se vr{i  uzorcirawe od strana na uzorkuva~i od Sektorot za Kontrola na kvalitet i  analiza za koja se izdava sertifikat . Posle proverkata na celata proizvodno-analiti~ka dokumentacija se potpi{uva Odobrenie za pu{tawe na lekot vo promet.

1.1.3  Proizvodstvo na polucvrsti doza`ni formi 

Proizvodstvoto na polucvrsti doza`ni formi (vidi Prilog 8 - Blok dijagram na linija na proizvodstvo na polucvrsti farmacevtski doza`ni formi) zapo~nuva so procesot Seewe i Razmeruvawe. Site surovini (aktivni i pomo{ni materii) koi vleguvaat vo proizvodniot proces se prosevaat . Na toj na~in se postignuva otstranuvawe na bilo kakvo mehani~ko one~istuvawe na pojdovnite materii kako i dobivawe na voedna~ena golemina na ~esti~kite. Proseaniot materijal ponatamu se razmeruva soglasno propi{anite koli~ini vo proizvodniot protokol odnosno spored predvidenite koli~ini za serijata. 

Razmereniot materijal prodol`uva vo slednata faza - me{awe i homogenizcija. So pomo{ na razli~ni  temperaturi i pritisoci se ovozmo`uva  podobro homogenizirawe na smesata. Vo ovaa faza se vr{i i  in - process kontrola so cel da se utvrdi dali me{avinata e dobra i  dali odgovara sodr`inata. 

Dobienite me|uproizvodi  odat na Polnewe - pakuvawe vo primarna ambala`a koja mo`e da bide aluminiumska tuba ili plasti~na tegli~ka. Vo ovaa faza se vr{i in-process kontrola na variraweto na polnewe i masata na polna ambala`na edinica koe ne smee da gi pominuva granicite koi se zadadeni vo proizvodniot protokol.

Slednata faza e Pakuvawe vo sekundarna ambala`a {to podrazbira pakuvawe vo kartonski kutii so vnatre{no upatastvo . Procesot mo`e da se odviva ra~no ili ma{inski. I vo dvata slu~ai se vr{at in process kontroli na ispravnosta na pakuvaweto i  ispravnosta na ispe~ateniot  seriski broj, data na proizvodstvo i rok na upotreba. Vo ovaa faza se dobiva spakuvan proizvod - skatula koj zaradi transport se pakuva vo transportni kutii. Pakuvaweto vo transportni kutii se vr{i so vrzuvawe na 5 skatuli vo banderola i nivno redewe vo opredelen broj vo transportna kutija. Pri pakuvawe na plasti~ni tegli~ki ne se koristat banderoli za vrzuvawe. Ova e poslednata faza od proizvodniot proces na polucvrsti doza`ni formi.

Vaka spakuvaniot finalen proizvod se nosi vo prostorija za Karantin kade se vr{i  uzorcirawe od strana na uzorkuva~i od Sektorot za Kontrola na kvalitet i  analiza za koja se izdava sertifikat . Posle proverkata na celata proizvodno-analiti~ka dokumentacija se potpi{uva Odobrenie za pu{tawe na lekot vo promet.
1.1.4 Proizvodstvo na te~ni doza`ni formi 
Proizvodstvoto na te~ni doza`ni formi zapo~nuva (vidi Prilog 9 - Blok dijagram na linija na proizvodstvo na te~ni farmacevtski doza`ni formi) so procesot Seewe i Razmeruvawe. Site surovini ( aktivni i pomo{ni materii) koi vleguvaat vo proizvodniot proces se prosevaat . Na toj na~in se postignuva otstranuvawe na bilo kakvo mehani~ko one~istuvawe na pojdovnite materii kako i dobivawe na voedna~ena golemina na ~esti~kite. Proseaniot materijal ponatamu se razmeruva soglasno propi{anite koli~ini vo proizvodniot protokol odnosno spored predvidenite koli~ini za serijata. 

Razmereniot materijal prodol`uva vo slednata faza - me{awe. So pomo{ na razli~ni  brzini na me{awe i temperatura se ovozmo`uva  podobro homogenizirawe i  me{awe na sme{ata. Vo ovaa faza se vr{i i  in - process kontrola so cel da se utvrdi dali me{avinata e dobra i  dali odgovara sodr`inata. 

Dobienite me|uproizvodi  odat na Polnewe - pakuvawe vo primarna ambala`a koja mo`e da bide stakleno ili plasti~no {i{e. Vo ovaa faza se vr{i in-process kontrola na variraweto na polnewe i masata na polna ambala`na edinica koe ne smee da gi pominuva granicite koi se zadadeni vo proizvodniot protokol.

Slednata faza e Pakuvawe vo sekundarna ambala`a {to podrazbira pakuvawe vo kartonski kutii so vnatre{no upatastvo . Procesot mo`e da se odviva ra~no ili ma{inski. I vo dvata slu~ai se vr{at in process kontroli na ispravnosta na pakuvaweto i  ispravnosta na ispe~ateniot  seriski broj, data na proizvodstvo i rok na upotreba. Vo ovaa faza se dobiva spakuvan proizvod - skatula koj zaradi transport se pakuva vo transportni kutii vo opredeln broj. Ova e poslednata faza od proizvodniot proces na te~ni doza`ni formi.

Vaka spakuvaniot finalen proizvod se nosi vo prostorija za Karantin kade se vr{i  uzorcirawe od strana na uzorkuva~i od Sektorot za Kontrola na kvalitet i  analiza za koja se izdava sertifikat . Posle proverkata na celata proizvodno-analiti~ka dokumentacija se potpi{uva Odobrenie za pu{tawe na lekot vo promet.
     2.   TEHNI^KA PODR[KA

Osnoven preduslov za postignuvawe na vrven kvalitet na proizvodot so normativite na GMP e obezbeduvawe na soodvetna tehni~ka podr{ka vo site segmenti na proizvodstveniot proces.
Glavnite tehni~ki objekti i instalacii za tehni~ka podr{ka na proizvodstveniot proces vo ReplekFarm AD se:

      -     HVAC sistemi
·  sistem za demineralizirana voda

-     instalacii za elektroenergetsko napojuvawe
-     centralen bojler
-     rezervoari za gorivo.
Vo Prilog 10 daden e {ematski prikaz na objektite i instalaciite za tehni~ka podr{ka na proizvodniot proces (bez HVAC sistemi). 
2.1  HVAC sistemi
Поставени се најсовремени автоматски HVAC системи кои се состојат од топлотни пумпи, клима комори so соодветните секции за филтрирање и кондиционирање на воздухот и разводните канали. Опремата е производ на најеминентните производители како што се BLUEBOX, AERMEC, LUWА и други.
Филтрирањето на воздухот генерално се врши во неколку фази, почнувајќи од пред-филтри и компактни филтри (95%), а во производствените (бели) зони дополнително се имплементирани и електростатски vre}asti filtri и HEPA (99,997%) филтри. HVAC системите се врзани за централен DDC систем за автоматско управување, контрола и мониторинг i има можност 24 часа да se следи состојбата на климата (диференцијалните притисоци во производствените простории, температурата и влажноста на воздухот). Во прилог на вкупната производствена документација влегува и печатен испис на горенаведените параметри. За задоволување на највисоките стандарди поставен е соодветен аудио-видео систем за мониторинг и комуникација.
HVAC системите se podeleni vo nekolku sekcii i toa :

1. Sistem A

2. Sistem B

3. Linija 1 i linija 2 (go pokrivaat prostorot vo koj se proizveduvaat cvrsti doza`ni formi)

[ematski prikaz na ovoj sistem e daden vo Prilog 11.

Sistemite A i B opfa}aat dve edinici za obrabotka na vozduh (klima komori), dve centralni toplotni pumpi (~ileri), razvoden sistem na  vozdu{ni kanali za distribucija na vozduhot vo fabrikata. Klima komorata e snabdena so sekcii za filtrirawe na vozduh koj se sostojat od predfiltri (G4) i kompaktni filtri (F9) kako na dovodnata taka i na odvodnata sekcija na sistemite.

Celiot sistem e povrzan preku DDC sistem na centralen kompjuter za avtomatsko upravuvawe, kontrola i regulacija. 
Podetalen prikaz na karakteristikite i funkcioniraweto na HVAC sistemite e daden vo Dodatok VI i Dodatok VII.
2.2  Sistem za demineralizirana voda
Za dobivawe na demineralizirana voda se koristi ured za demineralizacija, dejonizacija STILMAS - Italija. Uredot se sostoi od katjonska, anjonska i mix- bed kolona koja raboti na princip na jonski izmenuva~.  Uredot za demineralizacija e opremen so konduktometar za kontinuirano pratewe na konduktivnosta na proizvedenata demineralizirana voda. Dokolku konduktivnosta na vodata se zgolemi nad 0.05 (S , uredot avtomatski vleguva vo regeneracija na kolonite so 30% NaOH i 30% HCl. Uredot e isto taka opremen so rezervoar i pumpa za ufrluvawe na Sodium meta-bisulfide koj slu`i za otstranuvawe na slobodniot hlor vo vleznata voda.
Uredot sodr`i filter za otstranuvawe na mehani~ki ne~istotii na pojdovnata voda , predfilter kako i izlezen mikrobiolo{ki filter 25 µ, mikrobiolo{ki filter 1 µ i mikrobiolo{ki filter so 2 potencijali 0,2 µ za vodata koja se distribuira niz proizvodnite zoni. Kako dopolnitelna mikrobiolo{ka za{tita na vodata vo sistemot e vgraden ured za sterilizacija so UV lampa. 

Sistemot e opremen so rezervoar so kapacitet od 2.000 l koj e vgraden vo avtomatskata rabota na celiot ured i slu`i kako rezerva na demi voda vo slu~aj na regeneracija na ma{inata. Celiot sistem e taka izveden da vodata vo sistemot vr{i konstantna recirkulacija. 

Temperaturata na vodata pri nejzino povtorno vra}awe vo tekot na recirkulacija  se dvi`i vo granici od 18 - 23 oC.

Kvalitetot na proizvedenata voda se kontrolira : fizi~ki, hemiski i mikrobiolo{ki. Povremeno, no najmalku edna{ mese~no se vr{i kontrola na vleznata voda.

Ispituvawata na demi vodata se vr{at soglasno so European Pharmacopoeia Part III:

1. Hemiski ispituvawa

-     nitrati

· te{ki metali

· aluminium

2. Fizi~ki ispituvawa

· konduktivnost < 5 (S
· reduktivni materii

· pH

3. Mikrobiolo{ki ispituvawa

-     bakteriski endotoksini.
  2.2.1 Specifikacija i karakteristiki
 Kapacitetot na sistemot e 1.000 l/h. 
Katjonskata, anjonskata i mix-bed kolonata se izraboteni od legiran jagleroden ~elik oblo`en so food-grade ebonit. Rezervoarot za voda e napraven od ner|osuva~ki ~elik  AISI 316 vnatre{no ogledalno poliran. Cevkite koi ja distribuiraat vodata niz proizvodnite zoni se napraveni  od PVC. 
Primeneti se slednite filtri:
        a)  grub predfilter za zadr`uvawe na mehani~ki ne~istotii 

        b)  predfilter  

        v)  filter na izlezot od uredot. 

2.3  Instalacii za elektroenergetsko napojuvawe

Proizvodniot proces energetski se podr`uva isklu~ivo so elektroenergija. Za taa cel instalirani se dve trafostanici i eden agregat.

Trafostanicata Trafo 1 e so kapacitet od 630 KVA, a vtorata Trafo 2 e so kapacitet od 1000 KVA. Dizel agregatot e so kapacitet od 250 KVA.

Ovaa elektroenergetska oprema e instalirana vo objektot Blok A. 
2.4   Centralen bojler
Fabrikata se snabduva so voda za piewe od gradskiot vodovod. Taa se distribuira niz fabrikata preku sistem na instalacii do prostoriite vo koi se koristi i istovremeno se koristi za proizvodstvo na demineralizirana voda.
Za dobivawe na topla voda potrebna za del od proizvodniot proces, a i za drugi potrebi, instaliran e centralen bojler so tehni~ki karakteristiki od 9 KW / 200 l.
2.5   Rezervoari za gorivo
Vo krugot na lokacijata, kako {to e prika`ano vo Prilog 10, smesteni se dva podzemni rezervoari za gorivo. Tie se postaveni i obezbedeni soglasno na zakonskata procedura za vakvi tehni~ki objekti. 

Rezervoarot 1 e so kapacitet od 10 t i toj e namenet za skladirawe na dizel gorivo, a rezervoarot 2 e so ist kapacitet no vo nego se skladira benzin.
Osven gorivo, za potrebite na proizvodnite ma{ini i drugata ma{inska oprema se koristat i sredstva za podma~kuvawe. Ovie sredsta, odnosno masla za podma~kuvawe se vo relativno mali koli~estva (vo prosek, poedine~no se koristat po okolu eden litar godi{no za edna proizvodna ma{ina) i tie se ~uvaat vo dvete mehani~arski rabotilnici (vidi Prilog 12  - [ematski prikaz na mestata za skladirawe na sredstva za podma~kuvawe i gorivo).
3.   RAZVOJ I ISTORIJAT NA LOKACIJATA

Vkupnata  povr{ina na koja se nao|a Replek AD iznesuva  12.685 m2 ( se odnesuva na grade`en del) i 23.000 m2 okolno zemji{te. Fabrikata za proizvodstvo na lekovi odnosno proizvodnata zona na ReplekFarm zafa}a prostor od 3.522 m 2 .

Grade`nata struktura na zemji{teto (vidi Prilog 1):

Zgrada A - Proizvodna zona  ( se nao|a vo suteren na zgradata, a  magacinite za distribucija na lekovi  se nao|aat na kat)
Zgrada B - Magacini i distribucija na medicinski pomagala i oprema 

Zgrada C - Administrativna zgrada
Pred izgradbata na Replek AD, na lokacijata ne postoelo industrisko ili bilo kakvo drugo proizvodstvo.

Na ovaa lokacija ne postojat deponii ili deponiran otpad, nitu bilo kakvi podzemni rezervoari.

Isto taka, vo vrska so ovaa lokacija nema nikakvi nasledeni ili aktuelni sudski ili drugi postapki ili tu`bi.  

4.  PRILOZI

            Prilog 1.   [ematski prikaz na lokacijata   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  20

            Prilog 2.   Raspored na prostorii vo proizvodniot objekt Blok A 

                               i legenda na prostoriite  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   21 

            Prilog 3.   Raspored na opremata  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  24
            Prilog 4.   Pravci na dvi`ewe - surovina  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 25
            Prilog 5.   Pravci na dvi`ewe - ambala`a  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 26 
            Prilog 6.   Blok dijagram na linija na proizvodstvo na proizvodi 

                               vo oblik na tableti, film  tableta i dra`ei . . . . . . . . .  27
            Prilog 7.   Blok dijagram na linija na proizvodstvo na proizvodi 

                               vo oblik na kapsuli  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   28
            Prilog 8.   Blok dijagram na linija na proizvodstvo na polucvrsti   

                               farmacevtski doza`ni formi. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   29
            Prilog 9.   Blok dijagram na linija na proizvodstvo na te~nii   

                               farmacevtski doza`ni formi. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   30
            Prilog 10. [ematski prikaz na objekti i instalacii 

                               za tehni~ka podr{ka  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   31
            Prilog 11. [ematski prikaz na HVAC sistemi  . . . . . . .  . . . . . . . . .   32
            Prilog 12. [ematski prikaz na mestata za skladirawe na 

                               sredstva za podma~kuvawe i gorivo  . . . . . . . . . . . . . . . .   33































































PAGE  
19

