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1. VOVED 

 

1.1 Istorijat na kompanijata i tip na dejnost/aktivnost. 

 

REPLEK FARM DOOEL Skopje 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 so 

postavenost pome|u dve gradski naselbi Taftalixe i Kozle. Zemji{teto na koe 

e locirana fabrikata e nameneto za industriska gradba. Glavniot vlez e na 

isto~na strana, a na zapadnata strana e vtoriot vlez preku koj se vr{i 

transport za dotur na surovini i za iznesuvawe na gotovi lekovi. Dizajnirana 

e, gradena i opremena vo soglasnost so najsovremenite barawa. Firmata ima 

dobieno sertifikat od Ministerstvoto za zdravstvo - Biro za lekovi, so koj se 

potvrduva deka proizvodstvenata instalacija e vo soglasnost so pravilata na 

Dobrata proizvodna praksa zadadena so va`e~ka regulativa, a vo soglasnost so 

Direktivata 2003/94/ES na Evropskiot Parlament i na Sovetot na Kodot na 

Zaednicite {to se odnesuva na medicinskite proizvodi za humana upotreba, so 

Direktivata na Komisijata 91/356/EES {to gi odreduva principite i 

smernicite na dobrata proizvodstvena praksa za medicinskite proizvodi za 

humana upotreba  i Vodi~ot za Dobra Proizvodna Praksa RE-0209-1 za 

Farmacevtska Inspekcija Kooperativna {ema. 

REPLEK FARM DOOEL Skopje ima vospostaveno pozitiven pristap kon 

za{titata na `ivotnata sredina. Vo taa smisla voveden e Sistem za 

upravuvawe na `ivotnata sredina po me|unarodniot standard ISO 14001: 2004.  

Denes fabrikata pretstavuva kompletna, operativna, visoko 

standardizirana 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.  

Za{titata na `ivotnata sredina pretstavuva eden od dolgoro~nite 

korporativni principi. Sistemot za menaxirawe so `ivotnata sredina e del 
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od integriraniot sistem za menaxirawe na kvalitetot i dobrata 

proizvodstvena praktika. Vo tek e i postapka za dobivawe Dozvola za 

usoglasuvawe so operativniot plan IPPC. 

  

1.2  Organizaciono - tehni~ki kapaciteti 

 

      1.2.1 Opis na instalacijata  

• Proizvodstvo 

Replek Farm 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. 

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, Diazepam i Alprazolam se koristat psihotropni 

supstancii Bromazepam , Diazepam , Alprazolam  vo mali koli~ini. Replek 

Farm DOOEL poseduva samo edna surovina koja spa|a vo grupata na narkoti~ni 

susptancii - Kodein koja vleguva vo sostav na proizvodot Kodefan. Ovie 

sirovini se ~uvaat zaklu~eni vo poseben magacin za psihotropni i narkoti~ni 

surovini i samo rakovoditelot na oddelenieto za priprema so magacin ima 

pristap do nego i za niv se vodi posebna evidencija vo magacinot za surovini. 

Po priemot sirovinite i ambala`ata dobivaat nov seriski broj soodvetno 

na datata na priem na materijalite i rokot na va`nost i samo odobrenite 

proizvodi i sirovini smeat da se upotrebuvaat vo proizvodstvo. Nivnoto 

vnesuvawe vo proizvodstvo se vr{i so koristewe na posebni vlezovi i 

tamponi. 

Proizvodstvoto zapo~nuva so procesot na seewe i razmeruvawe, a potoa 

prodol`uva vo nasoki vo zavisnost od karakerot na proizvodot. Dobienite 

me|uproizvodi odat na pakuvawe vo primarna ambala`a koe mo`e da bide: 

- blistirawe ( Al/PVC ili PVDC folija, PA/Al/PVC). 

- pakuvawe vo stakleni {i{iwa, plasti~ni kontejneri, plasti~ni fioli ili 

plasti~ni {i{iwa. 
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- aluminiumska tuba, plasti~na tuba. 

Slednata faza faza e pakuvawe vo sekundarna ambala`a odnosno pakuvawe vo 

kartonski kutii so vnatre{no upatstvo, a potoa zaradi transport se pakuva vo 

tercierno ili  transportno pakuvawe. 

Spakuvaniot finalen proizvod se nosi vo prostorija za karantin od kade se 

vr{i uzorcirawe od strana na sektor Kontrola na kvalitet. 

• Kontrola na kvalitet 

Sektorot za Kontrola na kvalitet e poseben, oddelen sektor koj funkcionira 

nezavisno do Sektor Proizvodstvo. Se nao|a vo sklop na proizvodstveniot 

pogon no ima oddelen vlez, vraboteni i materijali. 

Kontrolata na kvalitet e va`en aspekt na sistemot za upravuvawe so kvalite, 

koj e odgovoren za ispituvawe i donesuvawe na odluki za kvalitetot na lekot 

vo site fazi od negovoto proizvodstvo, po~nuvajki od po~etnite surovini pa se 

do finalniot proizvod spakuvan vo originalno pakuvawe. 

• . Sektor za obezbeduvawe na kvalitet  

Sistemot za obezbeduvawe na kvalitet pretstavuva zbir na organizirani 

aktivnosti ~ija cel e obezbeduvawe na kvalitet vo site fazi od `ivotniot 

ciklus na eden lek, po~nuvajki od izborot na pojdovnite materijali za negovo 

proizvodstvo, preku proizvodnite fazi, osloboduvaweto na lekot na  pazarot, 

distribucijata i ~uvaweto, odnosno, dobivawe na lek koj vo predvideniot rok 

na upotreba }e gi zadovoluva barawata za bezbednost, efikasnost i kavalitet, 

vrz baza na koi e izvr{ena negovata registracija. 

Vo sektorot se vr{i izgotvuvawe na dokumentacijata za kvalitet i `ivotna 

sredina i osnovnite nasoki za funkcionirawe na dokumentaciskiot sistem. 

Se utvrduvaat ekolo{kite aspekti koi se pratat vo poedini proizvodni fazi i 

pratewe na rezultatite od nivno monitorirawe. 

Se vr{i pratewe na Zakonskata regulativa i Me|unarodnite standardi od 

oblasta na `ivotnata sredina i implementirawe na site novi barawa. 

 

• Sektor Razvoj i istra`uvwe 

Sektorot Razvoj i istra`uvawe funkcionira nezavisno od Sektorot za 

proizvodstvo i se gri`i za iznao|awe i razvivawe na novi formulacii na 
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generi~ki lekovi vo laboratoriski uslovi, sledewe na stabilnost na gotovi 

formulacii i nivno transferirawe vo industriski uslovi. 

• Administrativen del 

Vo administrativniot del spa|aat sektorite koi rabotat vo funkcija na 

proizvodstvoto, registracija i plasman na farmacevtskite proizvodi kako {to 

se: Sektor za Regulatorni aktivnosti, Sektor za Marketing i Propaganda i 

Sektor Komercija., Sektor ^ove~ki resursi - Upravitel so otpad, Sektor za 

stranski pazari.  

 

      1.3 Organizacioni kapaciteti 

• Sektor Proizvodstvo 

Vrabotenite vo delot na proizvodstvo soglasno karakterot na gotoviot 

proizvod se podeleni vo oddelenija i toa:  

- Oddelenie za priprema so magacin, 

- Oddelenie za cvrsti doza`ni formi, 

- Oddelenie za polucvrsti i te~ni doza`ni formi, 

- Konfekcionirawe, 

- Tehni~ki sistemi i odr`uvawe.  

Hierarhiskata struktura na Sektorot za Proizvodstvo glasi: 

- Direktor na Sektor Proizvodstvo, 

- Zamenik direktor, 

- Rakovoditel na Oddelenie ( 5 izvr{iteli), 

- Koordinator na proizvodstvo ( 9 izvr{iteli), 

- Smenovoditel (6 izvr{iteli), 

- Rabotnici. 

Vo celata ovaa hierarhiska postavenost osobeno vnimanie se vodi vo delot na 

delegirawe na odgovornost i zgolemuvawe na ekolo{kata svest kaj 

vrabotenite, osobeno na odgovornite lica. 

• Vrabotenite vo delot na Sektorot za Kontrola na kvalitet se podeleni 

vo oddelenija i toa: 

- Oddelenie za koordinacija, 

- Oddelenie za redovno industrisko proizvodstvo, 
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- Oddelenie za analiti~ki razvoj i stabilnost, 

- Oddelenie za instrumentalna analiza. 

Hierarhiskata struktura na Sektorot za Kontrola na kvalitet glasi: 

- Direktor na sektor na Kontrola na kvalitet, 

- Rakovoditel na oddelenie (3 izvr{iteli), 

- Koordinator (4 izvr{iteli), 

- Stru~ni analiti~ari. 

• Vrabotenite vo delot na Sektor Razvoj i istra`uvawe se podeleni vo 

oddelenija i toa: 

- Oddelenie za tehnolo{ki razvoj, 

- Oddelenie za koordinacija. 

 

Hierarhiskata struktura na Sektorot Razvoj i istra`uvawe glasi: 

- Direktor na sektor za Razvoj i istra`uvawe, 

 

- Zamenik direktor na sektor, 

- Koordinator (5 izvr{iteli), 

- Stru~ni istra`uva~i. 

     

 1.4 Rakuvawe so surovini i pomo{ni materijali (ambala`a) 

Rakuvaweto so surovinite i pomo{nite materijali se odviva spored dadeni 

upatstava i preporaki od proizvoditelite odnosno od dobavuva~ite, kako i 

spored vostanovena dobra praksa. 

*Kako primarna ambala`a se koristi: 

- Al folija, 

- PVC  folija, 

- PVC/PVDC folija, 

- PA/Al/PVC, 

- Stakleno {i{e / kontejner, 

- Plasti~na fiola, 

- Plasti~na tegla, 

- Plasti~no {i{e, kontejner, 
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- Al tuba i Al zatvoruva~i, 

- Plasti~na tuba, 

- RR 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 

*Kako tercierna ambala`a se koristi: 

- Transportna kartonska kutija 

- Etiketa za transportna kutija 

*Kako survini se koristat supstanciite navedeni vo DODATOK IV 

 

 

 

     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. 
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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 

 

Celosnata izvedba i kvalifikacija na HVAC sistemot e vo soglasnost so 

EU GMP preporakite i standardite ISO 14 644, so {to se ovozmo`uva 

ispolnuvawe na negovite tri osnovni ulogi: za{tita na proizvodot od 

kontaminacija, za{tita na vrabotenite (preku obezbeduvawe na komforni 

uslovi za rabota) i za{tita na `ivotnata sredina od proizvodnite procesi. 

HVAC sistemot e podelen vo tri sekcii i toa: 

1. Sistem A i Sistem V 

2. Linija 1 i Linija 2 

3. Linija K1 i linija K2 

 

Sistem A i B: gi snabduvaat so vozduh prostoriitevo koi se vr{i 

sekundarno pakuvawe, prostoriite na proizvodstvo i polnewe na polucvrsti i 

te~ni doza`ni formi, garderobite i toaletite. 

Se sostojat od: dve klima komori za obrabotka na vozduh, dve centralni 

toplotni pumpi (~ileri) i razvoden sistem od kanali za distribucija na vlezen 

i izlezen vozduh. 

Filtracijata na vozduhot vo komorata za vlezen vozduh e dvostepena i se 

odviva preku : predfiltracija (so filtri klasa G4), gruba filtracija (so 

kompaktni filtri klasa F9) i apsolutna filtracija (HEPA filtri klasa H 13), 

postaveni vo prostroriite za proizvodstvo i polnewe na polucvrsti i te~ni 

doza`ni formi. 

Linija 1 i 2: gi snabduvaat so vozduh del od od prostoriite za 

proizvodstvo na cvrsti doza`ni formi (prostorija br. 15-25). 
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Sostaveni se od dve klima komori za obrabotka na vozduh, edna centralna 

toplotna pumpa (~iler) i razvoden sistem od kanali za distribucija na vlezen i 

izlezen vozduh od prostoriite. 

Filtracijata na vozduhot vo komorata za vlezen vozduh e pove}estepena i se 

odviva preku: predfiltracija (so filtri klasa G4 i elektrostatski filtri), 

gruba filtrtacija (so kompaktni filtri klasa F9) i apsolutna filtracija 

(HEPA filtri klasa H13). 

Liniite K1 i K2 go snabduvaat so vozduh ostanatiot del od prostoriite 

za proizvodstvo na cvrsti doza`ni formi (prostorija broj 26-23 i prostoriite 

so br. 11, 35, 76 i 77). 

Sostaveni se od dve klima komori za obrabotka na vozduh, edna centralna 

toplotna pumpa (~iler) i razvoden sistem od kanali za distribucija na vlezen i 

izlezen vozduh od prostoriite. 

Filtracijata na vozduhot vo komorata za vlezen vozduh e dvostepena i se 

odviva preku: predfiltracija ( so predfiltri klasa F5), gruba filtracija (so 

kompaktni filtri klasa F5 i F9) i apsolutna filtracija (HEPA filtri klasa 

H13), postaveni terminalno, na vlezot za vozduh vo sekoja prostorija. 

Kaj site tri sekcii, izlezniot vozduh pri premin niz komorata za odvod na 

vozduh se filtrira niz kompaktni filtri klasa F9. 

Kako dopolnitelen na~in na regulirawe na procentot na vlaga, vo prostoriite 

za granulacija, tabletirawe i kapsulirawe se montirani nezavisni uredi za 

odvla`nuvawe. 

Ventilaciskite sistemi se od tipot na sistemi so recirkulacija t.e. 

ovozmo`uvaat povtorno vra}awe na del od izlezniot vozduh (30-80%) vo 

sistemot. 

Upravuvaweto so HVAC sistemite e avtomatski, preku BMS sistem (Building 

Monitoring System), so koj se ovozmo`uva  regulacija i sledewe na kriti~nite 

parametri na ambientalniot monitoring (temperatura, relativna vla`nost i 

diferencijalen pritisok vo prostoriite). Sistemot e snabden i so alarmni 

uredi, koi signaliziraat pojava na bilo kakov problem vo rabotata na sistemot, 

vklu~uvajki i zgolemuvawe na diferencijalnite pritisoci, kako indikacija za 

zasitenost na filtrite i potreba od nivna promena. 
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2.2 Karakteristiki na filtrite 

 

a. Predfiltri - klasa G4: efikasnost do 80%, za ~estici so golemina do 20µm 

b. Kompaktni filtri - klasa F9: efikasnost nad 90% za ~estici so golemina      

1-20µm 

v. Elektrostatski filtri - efikasnost do 98% 

g. Vre}asti filtri 

d. NERA filtri - klasa N13 so 99,99% efikasnost 

 

• DOP test 

 

Sekoja poedine~na kaseta od NERA filtrite ima test sertifikat (DOP - 

4.000m³/h, 99,99%, 0,3 µm). 

Detalen opis na celiot sistem i dokumentacijata za HVAC sistemot e na 

raspolagawe kaj Rakovoditelot na Oddelenieto za Tehni~ki sistemi i 

odr`uvawe. 

 

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 
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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). 
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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.   
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4.  PRILOZI 

            Prilog 1.   [ematski prikaz na lokacijata    

            Prilog 2.   Raspored na prostorii vo proizvodniot objekt Blok A  

                               i legenda na prostoriite   

            Prilog 3.   Raspored na opremata   

            Prilog 4.   Pravci na dvi`ewe - surovina   

            Prilog 5.   Pravci na dvi`ewe - ambala`a   

            Prilog 6.   Blok dijagram na linija na proizvodstvo na proizvodi  

                               vo oblik na tableti, film  tableta i dra`ei  

            Prilog 7.   Blok dijagram na linija na proizvodstvo na proizvodi  

                               vo oblik na kapsuli   

            Prilog 8.   Blok dijagram na linija na proizvodstvo na polucvrsti    

                               farmacevtski doza`ni formi 

            Prilog 9.   Blok dijagram na linija na proizvodstvo na te~nii    

                               farmacevtski doza`ni formi 

            Prilog 10. [ematski prikaz na objekti i instalacii  

                               za tehni~ka podr{ka   
            Prilog 11. [ematski prikaz na HVAC sistemi   

            Prilog 12. [ematski prikaz na mestata za skladirawe na  

                               sredstva za podma~kuvawe i gorivo   

 

 

 

 





























 
 
 
 

 
 
 

PRILOG 6 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

Blok dijagram na linija na proizvodstvoto na proizvodi vo oblik na tableti, 
 film  tableti i dra`ei 

 
 
 
 

              
 
 
 
 
  

 
 
 
 
 
   
 
  

  
                                                                          

   
 
        

 
   Suspenzija                                                                                                          

         
        

  
                                                                                                                   Teglici           

  
    Fioli 

           
Samoleplivi            

 PVC , PVC  / PVDC  folija          etiketi   
 

 Al - folija                    
              

    Kartonski kutii, upatstva     
                                                                                                              

                                                                                         
                                                                    

                                                                                                     Transportni kutii 
     
                                                                                                                             Etiketi za transportni kutii 
             
 

   
                                                                                        

        
        

                                                              
 
 
 

                                                                                                                                              
                                                                                                  
 

                                                                                       

Izrabotil: Nata{a Stojanovska               
Potpis: 

Data: 12.07.2007 

Seewe   

Razmeruvawe  

Suvo me{awe,
Vla`na granulacija   
Suvo granulirawe 

Broewe na tableti vo 
teglici, fioli 

Blister pakuvawe

Kartonsko pakuvawe

Kontrola na 
poluproizvod

Kontrola na gotov 
lek 

Kontrola na 
poluproizvod 

Magacin za gotov lek

Aktivni 
materii 

Pomo{ni 
materii 

Etiketirawe  

Zbirno kartonsko 
pakuvawe

Tabletirawe

Kontrola na me|uproizvod

FilmuvaweDra`irawe  

Sertifikat 



 
 
 
 
 

PRILOG 7 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



Blok dijagram na linija na proizvodstvoto na proizvodi vo oblik na kapsuli                
 
 
 

              
 
 
 
 
  

 
 
 
 
 
   
 
  

  
                                                                             

                                                                                                                                           Prazni tvrdi `elatinski kapsuli 

  
 

  
                                                                                                                          Teglici 

     
                                                                                                                                          Fioli 
                                 

              Samoleplivi 
PVC, PVC/PVDC folija                                                   etiketi                   
 
Al - folija   

 
                                                                                                                                           Kartonski kutii, upatstva         

                                              
                                          

        
                                                                                                                                                                                                            Transportni kutii   

      
                                                                                                                  Etiketi za transportni kutii 

   
                                                                 

                                                                                                                                                                     
                                                                                                                                               

 
 

                                                                                                                        
  

                                                                                                                                                      
                                                                                              

                                                                                               
 
 
 

Izrabotil: Nata{a Stojanovska               
Potpis: 

Data: 12.07.2007 

Seewe     

Razmeruvawe  

Suvo me{awe,
     Vla`na granulacija   

Suvo granulirawe 

Polnewe na tvrdi 
`elatinski kapsuli  

Broewe na kapsuli 
vo teglici, fioli 

Blister pakuvawe  

Kartonsko pakuvawe  

Kontrola na 
poluproizvod 

Kontrola na gotov lek

Kontrola na 
me|uproizvod 

Magacin za  gotov lek

Aktivni 
materii 

Pomo{ni 
materii 

Etiketirawe  

Zbirno kartonsko 
pakuvawe

Sertifikat 



 
 
 
 
 
 
 

PRILOG 8 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
      



 
  

Blok dijagram na linija na proizvodstvoto na polucvrsti 
                                farmacevtski doza`ni formi 

 
 

 
 
 
 

              
 
 
 
 
  

 
 
 
 
 
   
       Al-tubi 

  
                                                                                                          Plasti~ni teglici 

           
          

                                                                                                                                                                                                Samoleplivi 
                                                                                                   etiketi 

   
 

                                                                            
 
                                                                                                       
                                                                                                    Kartonski kutii,upatstva                
         
   

    
 

                                                                                                                                                                               Transportni kutii       
             

                                                                                                                      Etiketi za transportni kutii                
                                                                                                                             
                                                                                                                           

  
                                      
                                                                                                                                                                         
                                                                                                                                                     

              
                 

                                                          
  

                                                                                               
 
 

                                                                                                                        
 
  

Izrabotil: Nata{a Stojanovska               
Potpis: 

Data: 12.07.2007 

Seewe

Razmeruvawe

Me{awe pod vakum, 
homogenizacija    

Poluavtomatsko i 
avtomatsko polnewe  

Kartonsko pakuvawe  

Zbirno kartonsko     
pakuvawe     

Kontrola

Kontrola

Kontrola

Magacin za gotov 
lek 

Aktivni 
materii 

Pomo{ni 
materii 

Etiketirawe na 
plasti~ni teglici     

Sertifikat 



 
 
 
 
 
 
 
 
 

PRILOG 9 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                                                                

 



              
Blok dijagram na linija na proizvodstvoto na te~ni 

farmacevtski doza`ni formi 
 

 
 
 

              
 
 
 
 
  

 
 
 
 
 
   
 

                                                                                                                                                        
                                                                                                                                                                Staklena farmacevtska  ambala`a 

  
                                                                               

                          
                     Samoleplivi  
              etiketi         
  

                                                                                                  
                                

         Kartonski kutii,upatstva                    
             La`i~ki               

                                                                                                          
         
     Transportni kutii               
   
             Etiketi za transportni kutii               
                                        

                                                                                                         
  

    
                                                                                                                                                     
   
                                                                          
                                                                         

                                                  
          

  
   

   
       

 
                                                                                               

 
 

                                                                                                                        

Izrabotil: Nata{a Stojanovska               
Potpis: 

Data: 12.07.2007 

Seewe

Razmeruvawe  

Me{awe, suspendirawe

Poluavtomatsko i 
avtomatsko polnewe    

Etiketirawe   

Kartonsko pakuvawe

Zbirno kartonsko 
pakuvawe      

Kontrola na 
poluproizvod 

Kontrola na gotov lek

Kontrola na 
me|uproizvod 

Magacin za gotov
lek 

Aktivni 
materii 

Pomo{ni 
materii 

Sertifikat 
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 1. UPRAVUVAWE I KONTROLA NA INSTALACIJATA          

 
 
ReplekFarm ДООЕЛ Skopje e firma }erka, odnosno filijala na Replek AD - 

Skopje (Prilog 1 - Organizaciska {ema na Replek AD). Firmata ja sproveduva 

ovaa dejnost soglasno dobienite re{enija (licenci) za rabota od 

Ministerstvoto za zdravstvo na Republika Makedonija spored koi na 

ReplekFarm ДООЕЛ Скопје mu se odobruva da vr{i sekundarno i tercierno 

proizvodstvo na nesterilni farmacevtski preparati (tableti, film tableti, 

dra`ei, kapsuli) , polucvrsti dozirani formi (kremi,  masti, losioni, gelovi ), 

te~ni dozirani formi ( sirupi, vodeni rastvori, {amponi ), proizvodstvo na 

dietetski preparati i samo pakuvawe na lekovi koi sodr`at visoko 

senzibilizira~ki i biolo{ki materijali kako: cefalosporini, penicilini, 

biolo{ki preparati i citotoksi~ni lekovi. 

 

Vo odnos na organizacijata na rabota, ReplekFarm ДООЕЛ Скопје raboti spored 

organizaciska {ema koja e dadena vo Prilog 2. Za sekoe nivo na vrabotenite 

postojat dekumentirani i definirani opisi za rabota i odgovornosti.  

 

Firmata ima dobieno Serifikat od Ministerstvoto za zdravstvo - Biro za 

lekovi za DPP sopobraznost na proizvoditel broj 15-2504/3 od 18.05.2011 , so 

koj se potvrduva deka proizvodstvenata lokacija i proizvodstveniot proces na  

ReplekFarm ДООЕЛ Скопје se vo soglasnost so pravilata na Dobrata 

Proizvodna Praksa zadadena so va`e~kata regulativa, a vo soglasnost so 

Direktivata 2003/94/EC na Evropskiot Parlament транспонирана во 

националниот Закон за лекови и медицински помагала бр. 106/2007, 88/2010 i na 

Sovetot na Kodot na Zaednicite {to se odnesuva na medicinskite proizvodi za 

humana upotreba, so Direktivata na Komisijata 91/356/EEC {to gi odreduva 

principite i smernicite na dobrata proizvodstvena praksa za medicinskite 

proizvodi za humana upotreba i Vodi~ot za  Dobra Proizvodna Praksa PE-009-1 
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za Farmacevtska Inspekcija Kooperativna {ema  (vidi  Prilog 3 - Fotokopija 

na Sertifikat).  

ReplekFarm ДООЕЛ Скопје ima vospostaveno pozitiven pristap kon za{titata 

na `ivotnata sredina. Vo taa smisla, vo proces e voveduvaweto na Sistem za 

upravuvawe na `ivotnata sredina po me|unarodniot standard ISO 14001:2004. 

Vo ramkite na voveduvaweto na ovoj sistem za upravuvawe na `ivotnata 

sredina, me|u drugoto, doneseni se slednite dokumenti:   

  

    - Politika za za{tita na `ivotna sredina (Prilog 4) 

    - Podgotvitelen pregled na `ivotnata sredina (Prilog 5) 

    - Celi i zada~i na sistemot  za upravuvawe na `ivotnata sredina (Prilog 6) 

    - Programa za upravuvawe so aspektite na `ivotnata sredina (Prilog 7). 

   

 Replek Farm DOOEL poseduva i ima vospostaveno sistem za upravuvawe so 

kvalitet ISO 9001:2008. 
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2.  PRILOZI 

 

Prilog 1   Organizaciska {ema  na Replek AD   

           Prilog 2   Organizaciska {ema  na ReplekFarm ДООЕЛ Скопје  

           Prilog 3   Fotokopija od Sertifikat   

           Prilog 4   Politika za za{tita na `ivotna sredina   

           Prilog 5   Podgotvitelen pregled na `ivotnata sredina   

           Prilog 6   Celi i zada~i na sistemot  za upravuvawe  

                             na `ivotnata sredina   

           Prilog 7   Programa za upravuvawe so aspektite  

                             na `ivotnata sredina   
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