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1. Вовед

     1.1. Историјата на компанијата и тип на дејност / активност

Реплек Фарм ДООЕЛ Скопје,  се протега  на површина од 3.522 m²  помеѓу две градски

населби,  Тафталиџе  и  Козле.  Земјиштето  на  кое  е  лоцирана  фабриката  е  наменето  за

индустријска градба. Главниот влез е на источната страна, а на западната страна е вториот

влез преку кој се врши транспорт за дотур на суровини и на готови лекови. 

Производниот  процес  е  од  типот  на  кампањско  производство  без  употреба  на  строго

наменета  опрема  за  одреден  производ.  Врши  производство  на  фармацевтски  дозажни

форми од готови набавени сировини (т.н.  секундарно производство)  и пакување на ин-

булк производи во примарна и секундарна амбалажа.

Инсталацијата е дизајнирана, градена и опремена во согласност со најсовремените барања.

Поседува  Сертификат  од  Министерство  за  здравство  –  Агенција  за  лекови,  со  кој  се

потврдува дека производствената инсталација е во согласност со правилата на Добрата

производна  пракса  зададена  со  важечката  регулатива,  а  во  согласност  со  Директивата

2003/94/ЕC  на  Европскиот  Парламент  и  на  Советот  на  Кодот  на  Заедниците  што  се

однесува на медицинските производи за хумана употреба, со Директивата на комисијата

91/356/ЕЕЅ што ги одредува принципите и смерниците на добрата производна пракса за

медицинските производи за хумана употреба и Водичот за Добрата Производна Пракса

РE-009-9 (part I) за Фармацевтска Инспекција Кооперативна шема.

Освен производство на лекови, во склоп на фабриката, отворен е и погон за производство

на екстракт од канабис и производи што содржат екстракт од канабис за медицински цели.

Екстрактот од канабис се добива со помош на суперкритична СО2 екстракција.

Во  овој  погон  се  произведуваат  течни  и  полуцврсти  дозажни  форми (орални  маслени

раствори, масла, спрееви, супозитории и вагитории).

Производството се одвива на дедицирана опрема, која е наменета само за производство на

екстракти  од  коноп  и  производи  /  препарати  кои  содржат  екстракти  од  коноп  за

медицински цели. 

При производството не се користат, ниту се произведуваат токсични материјали.

Сите отфрлени материјали во постапката при прием се складираат во посебен магацин кој

се чува под клуч. Во овoj магацин материјалите се чуваат до конечна одлука – враќање на
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добавувачот или уништување, во зависност од тоа за каков отпаден материјал се работи

(секундарна или примарна амбалажа или отпад од херба и екстракти).

Блок Б – На истата локација во просторот Блок – Б, кој претходно функционираше како

Магацин и дистрибуција  на  медицински помагала  и  опрема,   функционира  РХ Фарма

ДОО Скопје.  Истата  е основана во 2018 година,  со цел производство на екстракти од

канабис цвет и производи што содржат екстракти од канабис цвет за медицински цели.

Во сутеренот на Блок – Б, потполно изолиран од останатиот дел, се наоѓа секторот за

контрола  на  квалитет  кој  се  состои  од  две  лаборатории:  хемиска  и  микробиолошка

лабораторија.

Настанатите промени како и план за подобрување на состојбата со управување со отпад и

животната  средина  се  пријавени  во  Министерството  за  животна  средина  и  просторно

планирање на ден 03.11.2020 година (Ваш број 11-3970/2), а исто така до Министерството

е доставено и Известување за намера за спроведување на проект за настанатите промени

на ден 10.12.2020 (Ваш број 11-3970/5)

Инсталацијата има воспоставено позитивен пристап кон заштитата на животната средина,

односно во континуитет се грижи за нејзино зачувување и одржување преку донесената

политика  за  заштита  на  животната  средина,  има  воспоставено  повеќе  процедури  и

стандардно оперативни постапки. 

Денес фабриката претставува комплетна, оперативна, високо стандардизирана целина, која

произведува повеќе од 100 различни лекови регистрирани во нашата земја, а во согласност

со најригорозните барања за квалитет и безбедност на лековите.

Заштитата  на  животната  средина  претставува  еден  од  долгорочните  корпоративни

принципи. Системот за менаџирање со животната средина е дел од интегрираниот систем

за менаџирање на квалитетот и добрата производна практика.

1.2. Организационо – технички капацитети

1.2.1.  Опис на инсталацијата

 Производство на лекови

Реплек  фарм врши производство  на  фармацевтски  дозажни форми од готови набавени

сировини (т.н. Секундарно производство) и пакување на in-bulk производи во примарна и

секундарна  амбалажа.  Производството  е  од  типот  на  ка  мпањско  производство  без
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употреба  на  строго  наменета  опрема  за  одреден  производ.  При  производството  не  се

користат  или  произведуваат  токсични  материјали.  Како  сировини  за  добивање  на

препаратите  Leksan, Diazepam  и  Alprazolam  се  користат  психотропни  супстанции

Bromazepam  Diazepam  и Alprazolamazepam во  мали  количини.  Реплек  Фарм  ДООЕЛ

поседува само една суровина која спаѓа во групата на наркотични супстанции –  Kodein

која  влегува  во  состав  на  производот  Kodefan. Овие  сировини се  чуваат  заклучени  во

посебен  магацин  за  психотропни  наркотични  суровини  и  само  раководителот  на

одделението  за  припрема  со  магацин  има  пристап  до  него  и  за  нив  се  води  посебна

евиденција во магацинот за суровини.

По приемот на сировините и амбалажата , истите добиваат нов сериски број соодветно на

датумот на прием на материјалите и рокот на важност и само одобрените производи и

сировини смеат да се употребуваат во производство. Нивното внесување во производство

се врши со користење на посебни влезови и тампони.

Производството започнува со процесот на сеење и расмерување, а потоа продолжува во

насоки  во  зависност  од  карактерот  на  производот.  Добиените  меѓу производи одат  на

пакување во примарна амбалажа и тоа:

- блистирање ( Al/PVC или PVDC фолија, PA/Al/PVC).

-  пакување во стаклени шишиња, пластични контејнери, пластични фиоли, пластични

шишиња.

- алуминиумска туба, пластична туба.

Следната фаза е пакување во секундарна амбалажа односно пакување во картонски кутии

со внатрешно упатство, а потоа заради транспорт се пакува во терциерно или транспортно

пакување.

Спакуваниот   финален  производ  се  носи  во  просторија  за  карантин  од  каде  се  врши

узорцирање од страна на сектор Контрола на квалитет.

 Производство на екстракти од коноп и производи од екстракти од коноп

Освен производство на лекови, во склоп на фабриката, отворен е и погон за производство

на екстракт од канабис и производи што содржат екстракт од канабис за медицински цели.

Екстрактот од канабис се добива со помош на суперкритична СО2 екстракција.

Во  овој  погон  се  произведуваат  течни  и  полуцврсти  дозажни  форми (орални  маслени

раствори, масла, спрееви, супозитории и вагитории).
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Производството се одвива на дедицирана опрема, која е наменета само за производство на

екстракти  од  коноп  и  производи  /  препарати  кои  содржат  екстракти  од  коноп  за

медицински цели. 

При производството не се користат, ниту се произведуваат токсични материјали.

Сите отфрлени материјали во постапката при прием се складираат во посебен магацин кој

се чува под клуч. Во овoj магацин материјалите се чуваат до конечна одлука – враќање на

добавувачот или уништување, во зависност од тоа за каков отпаден материјал се работи

(секундарна или примарна амбалажа или отпад од херба и екстракти).

 Контрола на квалитет

Секторот  за  Контрола  на  квалитет  е  сектор  кој  функционира  независно  од  сектор

Производство.  Се  наоѓа  во  сутеренот  на  Блок  Б  и  е  поделен  на  Физичко  хемиска  и

Микробиолошка лабораторија.

Контролата  на  квалитет  е  важен  аспект  на  системот  за  управување  со  квалитет,  кој  е

одговорен за испитување и донесување на одлуки за квалитетот на лекот во сите фази од

неговото производство, почнувајки од почетните сировини па се до финалниот производ

спакуван во оригинално пакување.

 Обезбедување на квалитет

Системот за обезбедување на квалитет претставува збир на организирани активности чија

цел е обезбедување на квалитет во сите фази од животниот циклус на еден лек почнувајки

од изборот на појдовните материјали за негово производство, преку производните фази,

ослободувањето на лекот на пазарот,  дистрибуцијата и чувањето, односно, добивање на

лек  кој  во  предвидениот  рок  на  употреба  ќе  ги  задоволува  барањата  за  безбедност,

ефикасност и квалитет врз база на кои е извршена неговата регистрација.

Во секторот се врши изготвување на документацијата за квалитет и животна средина и

основните насоки за функционирање на документацискиот систем.

Се утврдуваат еколошките аспекти кои се пратат во поедини производни фази и пратење

на резултатите од нивно мониторирање.

Се врши пратење  на законската  регулатива и меѓународните стандарди од областа  на

животната средина и имплементирање на сите нови барања.

 Сектор Развој и истражување
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 Секторот  развој  и  истражување  се  грижи  за  изнаоѓање  и  развивање  на  нови

формулации на генерички лекови во лабораториски услови, следење на стабилност

на готови формулации и нивно трансферирање во индустриски услови.

 Административен дел

Во административниот дел спаѓаат секторите кои работат во функција на производството,

регистрација и пласман на фармацевтските производи како што се : Сектор за Регулаторни

активности,  Сектор  за  Маркетинг  и  пропаганда,  Сектор  Комерција,  Сектор  Човечки

ресурси, Сектор за странски пазари. 

1.3. Организациони капацитети

 Сектор Производство

Вработените  во  овој  сектор  согласно  карактерот  на  готовиот  производ се  поделени во

одделенија и тоаa: 

- Одделение за припрема со магацин,

- Одделение за цврсти дозажни форми,

- Одделение за полуцврсти и течни дозажни форми,

- Конфекционирање,

Хиерарјиската структура на секторот Производство гласи:

- Директор на сектор,

- Заменик директор,

- Раководители на одделенија,

- Координатори на производство,

- Сменоводители,

- Оператори.

Во  целата  оваа  хиерархиска  поставеност,  особено  внимание  се  води  во  делот  на

делегирање на одговорност и зголемување на еколошката свест кај вработените, особено

на одговорните лица

 Сектор Контрола на квалитет  е  поделен на Физичко  хемиска и Микробиолошка

лабораторија каде функционираат одделенијата:
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- Одделение за координација

- Одделение за редовно индустриско производство

- Одделение за аналитички развој и стабилност

- Одделение за инструментална анализа

 Хиерархиската структура на секторот гласи:

- Директор на сектор,

- Заменик директор,

- Раководители на одделенија

- Координатори

- Стручни аналитичари

 Одделенијата на Сектор Развој и истражуваер се:

- Одделение за технолошки развој,

- Одделение за координација.

 Хиерархиската структура на сектор Развој и истражување гласи:

- Директор на сектор,

- Заменик директор

- Координатори

- Стручни истражувачи

  1.4 Ракување со сировини и помошни материјали (амбалажа)

Ракувањето со сировините и помошните материјали се одвива според дадени упатства и

препораки од производителите односно од добавувачите, како и според востановена добра

пракса.

 Како примарна амбалажа се користи:

 Alu фолија,

 PVC фолија,

 PVC/PVDC фолија,

 PA/AL/PVC,

 Стаклено шише/контејнер,

 Пластична фиола,

 Пластична тегла,
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 Пластично шише, контејнер,

 Al туба и Al затварачи,

 Пластична туба,

 RR затварачи.

 Како секундарна амбалажа се користи:

 Надворешна картонска кутија (фалц кутија),

 Внатрешно упатство,

 Самолеплива етикета за шише/контејнер,

 Пластични лажички,

 Како терциерна амбалажа се користи:

 Транспортна картонска кутија,

 Етикета за транспортна кутија,

 Како сировини се користат супстанциите наведени во ДОДАТОК IV

2. ТЕХНИЧКА ПОДРШКА

Основен предуслов за постигнување на врвен квалитет на  производот со нормативите на

GMP  е  обезбедување  на  соодветна  техничка  подршка во  сите  сегменти на

производствениот процес.

Главните  технички објекти  и  инсталации  за  техничка подршка  на  производствениот

процес се:

 HVAC системи,

 систем за деминерализирана вода,

 инсталации за електро енергетско напојување,

 централен бојлер,

Во Прилог 10 даден  е шематски приказ на објектите и инсталациите за техничка подршка

на производниот процес (без HVAC системи). 
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       2.1  HVAC системи

Целосната  изведба  и квалификација  на  HVAC  системот  е во  согласност  со  EU  GMP

препораките и стандардите ISO 14644, со што се овозможува исполнување на неговите три

основни улоги: заштита на производот од контаминација, заштита на вработените (преку

обезбедување  на  комфорни  услови  за  работа)  и  заштита  на  животната  средина  од

производните процеси.

HVAC системот  е поделен во три секции и тоа: Систем А и В, Линија 1 и 2, Линија К1 и

К2.

Систем А и В: ги снабдуваат со воздух просториите во кои се врши секундарно пакување,

просториите  на  производство  и  полнење  на  полуцврсти  и  течни  дозажни  форми,

гардеробите и тоалетите.

Се состојат од: две клима комори за обработка на воздух, две централни топлотни пумпи

(чилери) и разводен с-м од канали за дистрибуција на влезен и излезен воздух.

Филтрацијата на  воздухот во комората за влезен воздух е двостепена и се одвива преку:

предфилтрација (со филтри класа G4), груба филтрација (со компактни филтри класа F9) и

апсолутна  филтрација  (HEPA  филтри  класа  Н  13),  поставени  во  просториите  за

производство и полнење на полуцврсти и течни дозажни форми.

Линија 1 и 2: ги снабдуваат просториите за производство на цврсти дозажни форми.

Составени се од две клима комори за обработка на воздух, една централна топлотна пумпа

(чилер)  и  разводен  систем  од  канали  за  дистрибуција  на  влезен  и  излезен  воздух  од

просториите.

Филтрацијата  на  воздухот   во  комората  за  влезен  воздух  е  повекестепена  и  се  одвива

преку: предфилтрација (со филтри класа  G4 и електростатски филтри), груба филтрација

(со компактни филтри класа F9) и апсолутна филтрација (HEPA филтри класа 13).

Линија К1 и К2 го снабдуваат со воздух останатиот дел од просториите за производство

на цврсти дозажни форми.

Составени се од две клима комори за обработка на воздух, една централна топлотна пумпа

(чилер)  и  разводен  систем  од  канали  за  дистрибуција  на  влезен  и  излезен  воздух  од

просториите.

Филтрацијата на воздухот во комората за влезен воздух е двостепена и се одвива преку:

предфилтрација (со предфилтри класа F5), груба филтрација (со компактни филтри класа
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F5 и F9) и апсолутна филтрација  (HEPA филтри класа H13),  поставени терминално,  на

влезот за воздух во секоја просторија.

Кај сите три секции,  излезниот воздух при премин низ комората за одвод на воздух се

филтрира низ компактни филтри класа F9.

Како  дополнителен  начин  на  регулирање  на  процентот  на  влага,  во  просториите  за

гранулација, таблетирање и капсулирање се монтирани независни уреди за одвлажнување.

Вентилациските  системи  се  од  типот  на  системи со  рециркулација  т.е.  Овозможуваат

повторно враќање на дел од излезниот воздух (30-80%) во системот.

Управувањето со HVAC системите е автоматски, преку BMS систем (Building Monitoring

System),  со  кој  се  овозможува  регулација  и  следење  на  критичните  параметри  на

амбиенталниот мониторинг (температура, релативна влажност и диференцијален притисок

во просториите).  Системот е снабден и со алармни уреди,  кои сигнализираат појава на

било  каков  проблем  во  работата  на  системот,  вклучувајки  и  зголемување  на

диференцијалните притисоци,  како индикација за заситеност на филтрите и потреба од

нивна промена.

2.2  Карактеристики на филтрите

а. Предфилтри – класа G4: ефрикасност до 80%, за честици со големина до 20μm,

б. Компактни филтри – класа F9: ефикасност над 90% за честиви со големина 1-20μm,

в. Електростатски филтри – ефикасност до 98%,

г. Вреќасти филтри,

д. HEPA филтри – класа N13 со 99,99% ефикасност.

 ДОП тест

Секоја поединечна касета  од  HEPA  филтрите има тест  сертификат  (ДОП – 4.000  m³/h,

99.99% 0.3  μm).

 HVAC  систем во РХ Фарма (фабрика за производство на екстракти од канабис и

фармацевтски производи од канабис. 

HVAC системот во РХ Фарма е поделен во три секции и тоа:

- Систем 1

- Систем 2

- Систем 3
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Систем  1  ги  снабдува  со  воздух  производните  простории  со  класификација  ISO8.  Се

состои  од  потисна  и  отсисна  клима  комора.  Во  потисната  комора  има  две  секции  за

централна филтрација и тоа првата секција - предфилтрација со филтри класа G4 и втора

секција  со  филтри  класа  F9.  Отсисната  комора  која  е  со  секција  со  филтри  класа  F7.

Воздухот се дистрибуира до и од просториите со систем на канали и потисни и отсисни

анемостати  на  плафоните  од  просториите.  На  потисните  анемостати  се  монтирани

терминални апсолутни HEPA филтри со класа H13.

Систем  2  ги  снабдува  со  воздух  производните  простории  со  класификација  ISO8.  Се

состои  од  потисна  и  отсисна  клима  комора.  Во  потисната  комора  има  две  секции  за

централна филтрација и тоа првата секција - предфилтрација со филтри класа G4 и втора

секција  со  филтри  класа  F9.  Отсисната  комора  која  е  со  секција  со  филтри  класа  F7.

Воздухот се дистрибуира до и од просториите со систем на канали и потисни и отсисни

анемостати  на  плафоните  од  просториите.  На  потисните  анемостати  се  монтирани

терминални апсолутни HEPA филтри со класа H13.

Систем  3  ги  снабдува  со  воздух  производните  простории  со  класификација  ISO9,

помошните простории и магацините. Се состои од потисна и отсисна клима комора. Во

потисната  комора  има  две  секции  за  централна  филтрација  и  тоа  првата  секција  -

предфилтрација со филтри класа G4 и втора секција со филтри класа F7. Отсисната комора

која е со секција со филтри класа F7. Воздухот се дистрибуира до и од просториите со

систем  на  канали  и  потисни  и  отсисни  анемостати  на  плафоните  од  просториите  и

магацините.

Во сите простории се обезбедува влез на свеж воздух минимум 40%, а останатиот воздух е

од  рециркулација,  освен  во  просторијата  за  чисти  садови  и  во  просторијата  за

декарбоксилација, каде е обезбеден внес на 100% свеж воздух.

Температурата во фабриката се обезбедува со систем на 6 топлотни пумпи. Релативната

влага се обезбедува со уреди за овлажнување и системи за сушење на воздухот монтирани

во потисните комори.

Управувањето  на  HVAC  системот  е  автоматско  преку  BMS,  со  кој  се  овозможува

контрола,  регулација  и  следење  на  сите  критични  параметри  -  температура,  релативна

влажност,  количини  на  воздух,  брзини  на  струење  и  диференцијален  притисок  меѓу

просториите.
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Системот за производство и дистрибуција на компримиран воздух е валидиран и поседува

DQ, IQ, OQ и PQ документација.

2.3  Инсталација за електроенергетско напојување

Производниот преоцес енергетски се подржува исклучиво со електрична енергија.  За таа

цел се инсталирани две трафостаници и еден агрегат.

Трафостаницата Трафо 1 е со капацитет од 630 KVA, а втората Трафо 2 е со капацитет од

1000 KVA. Дизел агрегатот е со капацитет од 250 KVA.

Оваа електроенергетска опрема е инсталирана во објектот Блок А. 

2.4  Централен бојлер

Целиот објект се снабдува со вода за пиење од градскиот водовод. Таа се дистрибуира низ

објектот преку систем на инсталации до просториите во кои се користи и истовремено се

користи за производство на деминерализирана вода.

За добивање  на топла вода потребна за дел од производниот процес, а и за други потреби,

инсталиран е централен бојлер со технички карактеристики од           9KW/ 200L. 

2.5  Резервоари за гориво

Во кругот на локацијата, функционираа два подземни резервоари за гориво со капацитет

од по 10 Т за бензин и дизел гориво.

Резервоарите повеќе не се во употреба и истите се исчистени и конзервирани согласно

прописите.

За потребите на производните машини и друга машинска опрема, се користат и средства за

подмачкувањ.  Овие  средства,  односно  масла  за  подмачкување  се во  релативно  мали

количини  (во  просек,  поединечно  се  користат  по  околу  1  литар  годишно за една

производна машина).

3. РАЗВОЈ И ИСТОРИЈАТ НА ЛОКАЦИЈАТА

Вкупната  површина  на  која  се  наоѓа РЕПЛЕК АД изнесува  12.685  m² (се  однесува  на

градежен  дел)  и 23.000  m²  околно  земјиште.  Производната  зона  на  РЕПЛЕК  ФАРМ

изнесува 3.522 m², а производната зона на РХ ФАРМА изнесува 1.300 m²

Блок А –  Производна зона (се наоѓа во сутерен на зградата, а  магацинот за припрема на

производството и магацинот за дистрибуција на лекови се наоѓаат на кат).
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Блок  В  –  Производна зона  на  РХ ФАРМА,  а  во  сутеренот  се  наоѓа  контролната

лабораторија (физичко – хемиска и микробиолошка).

Блок C – Административана зграда.

Пред изградбата  на РЕПЛЕК АД, на локацијата не постоело индустриско или били какво

друго производство.

На оваа локација не постојат депонии или депониран отпад, ниту било какви подземни

резервоари.

Исто така, во врска со оваа локација нема никакви наследени или актуелни судски спорови

или други постапки или тужби.  

















Jlacra Ha onpema eo naeoparcpaja aa CPVl3H~Ko·xeMHCKa aaanaaa

1. 4 x Apparatus for dissolution SOTAX AT 7 SMART

2. 2 x Apparatus for dissolution VISION G2 CLASSIC 6 - HANSON

3. HPLC system VARIAN-VARIAN STAR

4. 4 x HPLC system VARI.A.N-GALAXY

5. HPLC system DIONEX-CHROMELEON

6. HPLC system AGILENT INFINITY 1260 Chemstat

7. 2 x UPLC system SHIMADZU Nexera Lab Solution-2ch x

8. UPLC system SHIMADZU-PDA Nexera Lab Sol

9. UPLC system SHIMADZU-LAB SOLUT-DAD

10. UV-VIS spectrophotometer CARY-50

11. 2 x VIS spectrophotometer VARIAN CARY 50 Scan

12. UV-VIS spectrophotometer Shimadzu UV-1800

13. UV-VIS spectrophotometer Analyttik Jena Specord 50 Plus

14. FT-IR-BRUCKER OPTIK GMBH ALPHA

15. FT-NIR Spektrometer Bruker MPA

16. Disintegration tester VANKEL

17. KARL-FISCHER automatic titrator MT V20S

18. Hardness tester ERWEKA TBH 125

19. Hardness tester ERWEKA TAR 120

20. Apparatus for determining the melting point - METILER FP62

21. Polarimeter ATAGO POLAX-2L

22. Refractometer ATAGO NAR-1T

23. Potenciometric titrator METROHMMODEL TITRINO 848 PLUS

24. PH/COND Meltler Tolledo MT MPC227

25. pH Metrohm M827

26. Viskozimetar Myr V2-L

27. Halogenic hygrometer SHIMADZU MOC63U

--- 1



Jlucra Ha onpewa eo OAAeneHl-1e aa MI-1Kp061-10nOWKa Ko-rrpona Ha Kaanarer

- ":(, ..6p. lla6opaTopI-1CKI11-1HCTPYMeHTI1 11onpswa .....:

1. CI-1CTeMaa aBTOManl31-1paHa I1AeHTl1cpl1KaL\l1jaHa MI1KpOOpraHI13MI1- bioMerieux - VITEK 2

2 MI1Kpo5110nOWKI-II1HKY5aTop (RT +soC-1 OO°C) - VOL: 240L - Binder - BD240

3 MI1Kpo5110nOWKI1I1HKy5aTop (RT +soC-1 OO°C) - VOL: 115L - Binder - BD11S

4 MI1Kpo5110nOWKI1I-1HKY5aTopeo nane-se (-SOC-1 OO°C) - VOL: 240L - Binder - KB240

S na50paTOpl1CKI1 cpPI1>KI1Aep(+1/+1 O°C/Digital/Data log/Alarm) - VOL: 3S0L - Arctiko - LR300

6 na50paTOpl1CKI1 3aMp3HYBa4 (-30/-1 O°C/Digital/Data log/Alarm) - VOL: 3S0L - Arctiko - LF300

7 5e36eAHoceH Ka511HeTeo naMI1HapeH npOTOKHa B03AYX (Knaca II A) - T elstar - Bio I1Advance 4

8 5e35eAHoceH Ka511HeTeo naMI1HapeH npOTOKHa B03AYX (Knaca 11A) - Telstar - Bio 11NG

9 5YH3eHoB nnaMeHI1K - WLD Tech - Gas Profi 1 SCS Micro

10 Cye crepnnaaarop (RT +soC-300°C) - VOL: 11SL - Binder - ED11S

11 ABToMaTcKI1 nunerop 100 -1000 ul - Brand

12 ABToMaTcKI1 nl1neTOp 20 -200 ul - Brand

13 C!>I1KCeHnvnerop (GP, VOL: 280ul) - bioMerieux - V1222

14 <l>I1KCeHnvmerop (GN, VOL: 14Sul) - bioMerieux - V1221

1S AI1CneH3ep 3a Te4HOCT (1-10ml) - aHanoreH - Brand

16 AI1CneH3ep 3a Te4HOCT (1-Sml) - aHanoreH - Brand

17 AI1CneH3ep 3a Te4HOCT (1-1 Oml) - Al1rl1TaneH - Brand

18 Teraneparypex AaTa norep aa I1HKy5aTopl1 - Testo - 174T

19 Tevnepatypea AaTa norep 3a cpPI1>KI1Aep- Testo - 174T

20 TeMneparypeH AaTa norep 3a 3aMp3HYBa4 - Testo - 174T

21 AaTa norep aa BI1COKareesneparypa sa aaroxnae - Magde tech - HiTemp140

22 AaTa norep aa BI1COKnpl1TI1COKsa aeroxnas - Magde tech - PR 140

23 ABTOKnaB aa MI1Kpo5110nowKa nOArOTOBKa7SLlGLP Compatible - Systec - VX7S

24 ABTOKnae sa AeKOHTaMI1HaL\l1jaHa MI1Kpo6110nOWKI1ornan 7SLlGLP Compatible - Raypa - ES75

25 MaHyeneH 5poja4 Ha KOnOHl111- Funke Gerber - Colony Star

26 MI1Kpo6110nowKI1 AeH311ToMeTap - bioMerieux - DensiCheck Plus

27 nYMI1HoMeTap (ATP/AMP) aa 6p3a MI1Kpo5110nowKa koarpona - KikKoman - Lumitester PD20

28 Ypen aa 3eMalbe 11recrapa-se Ha npl1MepOL\11OA B03AYX - PBI-SAS Super IAQ

29 pH MeTap - Mettler Toledo - Seven Compact S220 Bio

30 CI1CTeM aa MeM6paHcKa cp\l1nTpaL\\I1ja- Sartorius

31 MI1KpOCKOn(x1 0, x40, x1 00) - Human - HumaScope LED

32 Jlaboparopacsa vnrpacoaw-ua BOAeHa 5alba VOL: 1OL - MRC - DC-200H

33 Maruerua MewanKa co aarpeaa-se - IsoLab - MS-H-Pro+

34 npeL\113Ha sara (0,01 g) - MaKC. 1OOOg- Kern - PCB 1000-2











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

           

 
                                                                            

                                
                                                             

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



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

                                                                
                                                                                                                                                                    

                                                                                                                                              

                                                                                                                       
 

                                                                                                                                                       
                                                                                             

                                                                                              

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



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                 
                                                                                                                            
                                                                                                                          

                                  
                                                                                                                                                                       
                                                                                                                                                    

                                                      

                                                             

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



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        

                                
                                                                                                        

                                                                                                                                                    
  

                                                              
                                                              
                                               

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



AlI1jarpaM sa np04eCOT Ha np0ll13BOACTBO Ha np0ll13BOAII1 KOIl1 COAP>f<aT

eKCTpaKTII1 OA KaHa6111C 4BeT eo CBD 111/11111111THC sa MeAII14111HCKII1 4el1111

1. npBa <t>a3a: A06111Batbe Ha C02 eKCTpaKTII1 OA KaHa6111c 4BeT

AHjarpaM Ha npou,ec Ha npoH3BoACTBO Ha C02 excrpaxr OA Cannabis flos

CANNABIS FLOS

Pa3Mepysaf-be

Mene-se

p,eKa p6oKcI-1n au,1-1j a

CO2 EKCTPAKT on CANNABIS
FLOS

IN PROCESS KOHTPOflA
Ha AeKap6oKCI-1nl-1paH

u,seT

IN PROCESS
KOHTPOflA Ha

npl-1MapeH eKCTpaKT



2. Bropa $a3a: tJ,06HBal-be Ha npOH3BOAH OA eKCTpaKTH OA KaHa6HC user

A"1jarpaM sa npouec Ha np0"13BOACTBO Ha np0"13BOA"1 OA eKCTpaKT"1 OA KaHa6"1C L\BeT

KO"1 COAP>t<aT CBO 1-1/1-111"1THC aa MeA"1L\"1HCK"1 u,el1"1

CO2 EKCTPAKT OA
CANNABIS FLOS eo THC

CO2 EKCTPAKT OA
CANNABIS FLOS eo CBO Pa3MepYBaf-be

IN PROCESS
KOHTPOflA

<PH3H4Ko-xeMHcKa
aHaJ1H3a Ha

n0J1ynpoH3BOA

[
MacJ10 y 3arpeBaf-b:, MeWaf-be,

XOMoreHH3au,Hja
"----- '-------;-----'

~

nOJ1Hef-be BO
npHMapHa aM6aJ1a>+<a

I IN PROCESS
KOHTPOflA

naKYBaf-be BOceKYHAapHa/
HaABopeWHa aM6aJ1a>+<a

<PH3H4KO-XeMI-1CKa1-1
IN PROCESS MI-1Kp06I-1oJ10WKaaHaJ1H3aHa
KOHTPOflA ~ rOTOB npoasson
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ДОДАТОК III

1. Управување и контрола на инсталацијата

Реплек Фарм ДООЕЛ  Скопје е фирма ќерка на Реплек  АД. Фирмата ја спроведува оваа

дејност  согласно добиените  решенија  (лиценци)  за  работа  од  Министерството  за

задравство на Република Македонија според кои на Реплек Фарм ДООЕЛ му се одобрува

да врши секундарно и терциерно производство на нестерилни фармацевтски  препарати

(таблети,  филм  таблети,  дражеи,  капсули),  полуцврсти  дозажни  форми (креми,  масти,

лосиони,  гелови), течни  дозажни  форми  (сирупи,  водени  раствори, шампони),

производство  на  диететски  препарати  и  само  пакување  на  лекови  кои  содржат  високо

сензибилизирачки и  биолошки материјали како: цефалоспорини, пеницилини,  биолошки

препарати и цитотоксични лекови.

Реплек Фарм работи според своја организациска шема и за  секое ниво на вработените

постојат документирани и дефинирани описи за работа и одговорности.

Компанијата има добиено Сертификат од Министерството за здравство – Биро за лекови за

ДПП сообразност на производител број 15-2504/3 од 18.05.2011, со кој се потврдува дека

производствената локација и производствениот  процес се во согласност со правилата на

Добрата  Производна  Пракса  зададена  со  важечката  регулатива,  а  во  согласност  со

Директивата 2003/94/ЕС на Европскиот Парламент транспонирана на националниот Закон

за лекови и медицински помагала бр. 106/07,  88/10,  36/11, 53/11,  136/11,  11/12, 147/13,

164/13, 27/14, 43/14, 88/15, 154/15, 228/15, 7/16, 53/16, 83/18, 113/18, 245/18 и на Советот на

Кодот на Заедниците што се однесува на медицинските производи за хумана употреба, со

Директивата  на Комисијата  91/356 ЕЕС што ги одредува  принципите  и смерниците на

добрата производствена пракса за медицинските производи за хумана употреба и Водичот

за Добра Производна Пракса PE-009-1 за Фармацевтска Инспекција Кооперативна шема.

 Објектот Б од магацин и дистрибуција на медицински помагала и опрема е пренаменет во

погон во кој  започнува со работа надворешна компанија во која РЕПЛЕК АД има свој

удел. 

Друштво за производство, трговија и услуги РХ Фарма ДОО Скопје е компанија која се

занимава со добивање на CO2   екстракти од канабис и производи кои содржат екстракти

од канабис. 

Производството  во  РХ Фарма ДОО  Скопје  се  спроведува  според јасно  дефинирани

постапки што се во согласност со принципите  на Добрата производна пракса (GMP), со
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ДОДАТОК III

цел добивање на производи кои ги задоволуваат барањата од спецификацијата на квалитет

во предвидениот рок на траење. 

Во производниот погон на РХ Фарма ДОО, Скопје се произведуваат екстракти од канабис

цвет и производи/препарати кои содржат екстракти од канабис цвет за медицински цели во

форма на течни нестерилни дозажни форми (орални маслени раствори во форма на капки,

спреј и ќесички).

За обавување на дејноста РХ Фарма ДОО има добиено Решение бр. 18-896/7  од  Агенција

за лекови и медицински средства, Скопје и Решение бр. УП1-11/4-654/2021, по барање за

одобрување  на  Елаборат  за  заштита  на  животната  средина  за  проект  –  Фабрика  за

производство на екстракти и фармацевтски производи од канабис.

РЕПЛЕК ФАРМ ДООЕЛ Скопје како и РХ ФАРМА не се сертифицирани,  но сепак  ги

почитуваат и применуваат принципите на меѓународниот стандард ISO 14001:2015 и имаат

воспоставено позитивен пристап кон заштитата на животната средина со одржување на

системот за управување на животната средина EMS. Реализацијата на дефинираните цели

за  квалитет  и  заштита  на  животната  средина  секоја  година  се  преиспитуваат,  се

дефинираат  нови повисоки цели,  што придонесува  кон континуирано  унапредување на

EMS системот.
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REPLEK FARM DOOEL 
 

 GENERALEN  DIREKTOR / UPRAVITEL 

PRAVEN 
SEKTOR 

( HR ) 
 
 

DIREKTOR 

 
 

SEKTOR    
REGULATORNI 
AKTIVNOSTI 

( RA ) 

DIREKTOR 
Zamenik direktor 

Pomo{nik direktor 
za klini~ki 
ispituvawa i 
farmakovigilanca 

SEKTOR MIS 
 

( MS ) 
 

DIREKTOR 
Zamenik direktor 

Pomo{nik direktor 
 

 

SEKTOR 
KOMERCIJA 

( CO ) 
 

DIREKTOR 

Pomo{nik  direktor 
 

SEKTOR      
KONTROLA 

NA KVALITET 
( KK ) 

 
DIREKTOR 

Zamenik direktor 
 

  

 

SEKTOR  OBEZBEDUVAWE NA KVALITET (QMS) 
 

ДИРЕКТОР / OVLASTENO LICE ZA PU[ TAWE NA SERIJA NA 
LEK VO PROMET 

 
Заменик директор / Овластено лице за пуштање на серија лек 

во промет 

SEKTOR      
PROIZVODSTVO 

( PR ) 
 

     DIREKTOR         
Pomo{nik direktor 

 

 

 

   SEKTOR  RAZVOJ   
   I ISTRA@UVAWE 

( RD ) 
 

DIREKTOR 
 

Zamenik direktor 

  

Odd. za doma{na 
proda`ba i izvoz 

 
 

Odd. Magacin za 
gotovi lekovi  
 

 

 Odd. za dobivawe, 
obnova i/ili  
promena na status 
na odobrenie za 
stavawe na lek vo 
promet vo RM i vo 
stranski dr`avi 

 
 

Odd. Kontrola na 
kvalitet na  
redovno 
industrisko 
proizvodstvo  
 

 

Odd. 
Analiti~ki 
Razvoj  
 

 

Odd. 
Istrumentalni 
analizi  

 
 

Odd.za 
Tehnolo{ki 
razvoj  

 
 

Odd.  
Koordinacija i 
standardizacija 
 

Odd.Cvrsti 
doza`ni  formi 
 

 

Odd. Polucvrsti 
i  te~ni doza`ni 
formi  

 
 

 

 

Odd. Priprema na 
proizvodstvo i 
magacini  
 

 
 

Odd.Tehni~ki   
sistemi i 
odr`uvawe  

 

 
 

Odd. za op{ta 
slu`ba 

 
 
 

Odd.^ove~ki 
resursi 

 
 

Odd. za klini~ki     
ispituvawa i 
farmakovigilanca 
 
Odgovorno lice za 
farmakovigilanca 

Odd.  
Konfekcionirawe  
 

 

 
 

Odd. za uvoz -izvoz  

 
 

Odd.  
Koordinacija  

 

       SEKTOR 
INFORMACISKI 

TEHNOLOGII 
( IT ) 

 
DIREKTOR 

 

SEKTOR         
NABAVA 

( NB )  
 
 

DIREKTOR 

  

 

Odd. za 
nabavka na 
surovini 

 
     

Odd. za 
nabavka na 
ambala`a 

 
     

SOVETNIK NA GENERALEN DIREKTOR 

 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel
 

 

Rakovoditel 
 

SEKTOR    
FINANSII 

 

  DIREKTOR 

 Zamenik       
direktor 

 

Odd. za Kvalitet 
 
 
 

Odd. za Dokumentacija i 
obuka 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Odd. za    
mikrobiololo{ka 
kontrola na 
kvalitet  

 
 

SOVETNIK NA GENERALEN DIREKTOR 

 
 SOVETNIK NA GENERALEN DIREKTOR 

 
 

Rakovoditel 
 

Pomo{nik  direktor 
za stranski pazari 
 

Pomo{nik  direktor 
za magacin za gotovi 
lekovi 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Oddelenie za 
promotiven 
materijal vo RM 
i stranski 
dr`avi 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Rakovoditel 
 

Odd. Dizajn 
 

Rakovoditel 
 

SLU@BA ZA 
TEHNI^KI 

SISTEMI I 
ODR@UVAWE 

(TSO ) 
 

DIREKTOR 
 

SEKTOR PROIZVODSTVO 
NA EKSTRAKTI OD 

KANABIS I 
 PROIZVODI-PREPARATI 

[ TO SODR@AT 
EKSTRAKT  

OD KANABIS  
 ( CPR ) 

 
DIREKTOR 

Zamenik direktor 

 

 

 

 

Rakovoditel 
 

Odd.za 
ekstrakcija  

 
 

Odd.za te~ni 
doza`ni formi 

 
 

Odd.za 
polucvrsti 
doza`ni formi 

 
 

Odd.za pakuvawe 
 
 

ПОМОШНИК ГЕНЕРАЛЕН ДИРЕКТОР 
 

 



 
                                                                                                            

 
 
 

         
 

 
 

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 
 
  
 
 
  
  
  

 
 

 

 
 

 
 
                                                                                                                                                                                                                                                                 
                                                                                                                                                                                                              
 
                                                                                                                                                                                             
 

  
    
 

РХ ФАРМА ДОО СКОПЈЕ 
 

УПРАВИТЕЛ  

СЕКТОР РЕГУЛАТОРНИ 
АКТИВНОСТИ 

(RHRA) 

РАКОВОДИТЕЛ 
 

СЕКТОР 
КОНТРОЛА 

НА КВАЛИТЕТ 
 

 

СЕКТОР ОБЕЗБЕДУВАЊЕ 
НА КВАЛИТЕТ (RHQA)  

 
РАКОВОДИТЕЛ  

СЕКТОР ПРОИЗВОДСТВО 
(RHPR) 

        

           РАКОВОДИТЕЛ  

 

 

 
 

   СЕКТОР 
РАЗВОЈ И 

ИСТРАЖУВАЊЕ 
 

 

Оддел за добивање, 
одржување и/или  
промена на статус на 
одобрение за ставање 
на лек во промет на 
домашен пазар и 
странски пазари 

 
 

Оддел Припрема за 
производство и 
магацини  

Оддел Производство на 
екстракти од коноп  

 
 

 

 Оддел Производство на 
производи кои содржат 
екстракт од коноп  
 

 

 
 

СЕКТОР 
ИНФОРМАЦИСКА 
ТЕХНОЛОГИЈА 

 
 
 

Оддел за Квалитет 
 
 
 

Оддел 
Документација и 
обука 
 

ДОГОВОРНИ УСЛУГИ  (РЕПЛЕК ФАРМ ДООЕЛ СКОПЈЕ) 
 
 

 

Оддел за промотивен 
материјал во РСМ и 
други држави  

 
 

СЕКТОР ТЕХНИЧКИ 
СИСТЕМИ И 
ОДРЖУВАЊЕ 

 
 
 

Оддел Пакување во 
секундарна амбалажа 
 
 

 

 
 

СЕКТОР КОМЕРЦИЈА 
(RHCO) 

 РАКОВОДИТЕЛ  

 

Оддел Набава на суровини и 
амбалажа 

 

 
Оддел  Магацин за готов 

производ 
 

 
    Оддел Продажба 

 

 

ОВЛАСТЕНО ЛИЦЕ ЗА 
ОСЛОБОДУВАЊЕ СЕРИЈА 

ПРОИЗВОД (QP)  
 



 
 
  



POLITIKA ZA KVALITET

I @IVOTNA SREDINA

Politikata za kvalitet i `ivotna sredina vo Replek Farm AD se bazira na proizvodstvo na
bezbeden, efikasen i kvaliteten lek, primena i odr`uvawe na pazarnata orientiranost,
zadovoluvawe na barawata, potrebite i o~ekuvawata na na{ite korisnici, so kontinuirano
podobruvawe na Sistemot za obezbeduvawe na kvalitet i `ivotna sredina.

Osnovnite principi na Politikata za kvalitet i `ivotna sredina se:

Po~ituvawe na , postignati preku proizvodstvoto na bezbeden,
efikasen i kvaliteten lek, {to e najgolem prioritet vo raboteweto na ReplekFarm AD i koe
pridonesuva imeto na ReplekFarm AD da pretstavuva simbol za visokoto nivo na sigurnost.

Za~uvuvawe na postoe~kite, i privlekuvawe na novi partneri, {to
e glavna vizija na firmata, so aktivno u~estvo na site vraboteni.

Dobavuva~ite kako partneri gi izbirame preku ocenuvawe vrz osnova na nivnata sposobnost da
gi ispolnat barawata vo odnos na kvalitetot `ivotna sredina. Pritoa, ja razvivame

i rabotime so niv na podobruvawe na performansite.

vo ReplekFarm AD se gleda preku stabilnata
organizaciona postavenost, redovnata isplata na platite kako i postojano educirawe na
vrabotenite na site nivoa.

So odr`uvawe i , gi
ispolnuvame barawata na kupuva~ite i op{testvoto vo celina pri {to vistinsko merilo na
na{iot uspeh e ocenkata koja ja davaat na{ite kupuva~i za na{ite proizvodi.

Visokoto rakovodstvo na ReplekFarm AD odlukite gi nosi vrz osnova na napravenite
na karakteristikite na proizvodite, procesite, aspektite na

`ivotnata sredina i Sistemot za kvalitet, soglasno barawata na Sistemot, DPP (Dobra
Proizvodna Praksa) i za{titata na ~ovekovata okolina.

ReplekFarm AD dosledno vo Republika
Makedonija kako i drugi barawa na me|unarodni konvencii, protokoli i odredbi na dogovorite so
doma{nite i stranskite partneri.

Aktivnostite za se proprateni i soobrazni so po~ituvawe na
ekonomskite efekti, vodej}i smetka za za{tedite pri koristewe na prirodnite resursi, kako i
namaluvawe na zagaduvaweto na vozduhot, za{tita od bu~ava upravuvawe so otpadot.

Koga e potrebno, Politikata za kvalitet i `ivotna sredina se preispituva i menuva.

Politikata e dostapna za site vraboteni i na javnosta.

barawata na na{ite korisnici

osvojuvawe na novi pazari

sorabotkata so na{ite dobavuva~i

Zadovolstvoto i sigurnosta na vrabotenite

postojano podobruvawe na sistemot za upravuvawe so kvalitet

analizi
na podatocite, preciznite merewa

gi po~ituva i sproveduva site relevantni zakoni

za{tita na `ivotnata sredina

и

и

Skopje, 06 April,2009 god. Generalen direktor
ReplekFarm AD



ПОЛИТИКА ЗА КВАЛИТЕТ

Цврста  определба  на  РХ  Фарма  ДОО е  доследно  спроведување  на  Политиката  за
квалитет.
Главната  мисија  на  РХ  Фарма ДОО е да ги  достигне  највисоките  цели во делот  на
пружање  на  иновативни  производи,  произведени  според  високи  стандарди  кои  ги
задоволуваат најсовремените барања и критериуми на пазарот. 
Во согласност со мисијата и долгорочните цели, Политиката за квалитет на РХ Фарма
ДОО  е  во  насока  на  задоволување  на  барањата  на  потрошувачите,  потребите  и
очекувањата  на  нашите  деловни  партнери  и  задоволување  на  интересите  на
вработените преку исполнување на принципите за квалитетно работење: 

 Грижа за здравјето и потребите на крајните корисници, преку дистрибуција на
безбедни, квалитетни и ефикасни производи;
 Зацврстување на односите со деловните партнери кои ги исполнуваат барањата
во  однос  на  квалитетот  на  производите,  преку  развивање  и  унапредување  на
соработката;
 Рационализација  и  зголемување  на  ефикасноста  во  работењето,  преку
постојано подобрување на системот за управување со квалитет;
 Грижа  за  потребите  на  вработените  преку  редовна  исплата  на  плати  и
создавање  на  безбедни  и  пријатни  работни  услови,  инвестирање  во  нивно
континуирано едуцирање, оспособување и усовршување;
 Привлекување  и  ангажирање  на  нов,  млад,  амбициозен  и  перспективен
работен кадар со можности за напредок во кариерата;
 Работодавниот  орган на РХ Фарма ДОО ги донесува одлуките врз  основа на
развиен менаџмент систем; 
 Работењето  на  компанијата  РХ  Фарма  ДОО  се  извршува  во  согласност  со
релевантните закони во Република Северна Македонија и барањата на меѓународни
конвенции, протоколи и договорите со домашните и странските партнери;
 Компанијата  се  грижи  за  одржување  не  еколошки  чиста  и  здрава  животна
средина;
 Политиката за квалитет се преиспитува и се менува во согласност со потребите; 

Политиката е достапна за сите вработени  и јавноста. 

Скопје, 
Февруари 2020 година.
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@rX OapMa floo
CKONJE

I4 MEAI,IqI4HCKI4 CPEACTBA

sp.18-8s6/ft

,Qaryn:
2S-0r-zwo

Crconie

AreHqrajara 3a neKoBt4 h Meghur4HcKl4 cpegcrBa Bp3 ocHoBa Ha qneH 32 craeoau 1 u 5 og 3axonor
3a KoHTpona Ha onojnh Aporh h ncuxorponHu cyncranquu (,,Cnyx6eH aecHnK Ha PM" 6p. 103/08,
L24lt0, I64/L3,749175,37176 n 793177), nocranyeaj(u no 6aparsero 6p.18-896/1 os 28.01.2020
ro,quHa na ,Qpyurreoro 3a npou3BoflcrBo, rproBu ja u ycnyru PX OAPMA IOO - Cronje :a go6rearue na

flo3Bofla 3a npou3BogcrBo Ha eKcrpaKru og xana6ilc 3a MefluqvlcKn qeru, AoHece

PElIIEH14E

1. Ce yrapgyea,QpyrurBoro 3a npoil3 BOACT auycnyrr PX OAPMA IOO - Cxonje, co ce4ru:re
Ha yn. Ko:ne 6p.188 Cronje Ha npocTopoT, onpeMaTa h KaAapoT 3a

Bpuebe Ha gejHocra n MeguqhHcKu qenu ao $opr,,ra na

npl4MapeH eKcTpaKT ml ra Sapr'aalleBTcKl4 [o3upaHil
$opr',rra eo o6n[x e u (ecuqxr, eo o6jerror
,roqhpaH Ha yn.

2.Hafl

roAhHa

co cenhure Ha yn.

hc 3a MeAilqilHCKH

HA BAXEFbE NET

l4uTe Ha yfl

Ha yn. Kosne

Kl4 Llenu.6

oR

Koue
qeru,

roluH

3. Ha

npilM

$opr.ara

6p.188 C

Kon 6a

3a 3aKyn, Ao
TexHonouK14

Arenqrja sa aeronu u
Megr.rqr,rucrr{ cpegcrra Cxonie

Y.n.,,Cn. I(upur u Mero4ui" 6p. 54, xar l-srl
1000, Cronje, Peny6auxa Ceoepna Mare4ouuia

Ha yn.

18-896/1
Ha 6aparue

14Ha 3a

$opr,ra na

K14 AO31,1paHI

paH Ha yn. Ko:ne

uMoTeH n[cT, floroBop
p na PM, TexHilqKo-

Master File), nucra

+389 2 5112-394

www.malmed.gov.mk

Ha cTaH.qapAHh one VN otu cn rqoKyMeHTa quja:a onpeMara,
Br,rEoBl4 Ha eKcrpaKru u $apMaqeBrcK14 Eo3ilpaHh pMr4 ruro Re ce npoil3BegyBaar, norBp4h 3a
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ArE HII r,IIA 3A JI EKO BU t4 MEilVlII H H CKI4 CPE.4 CTBA
Crconie

HeococyflyBaHocr Ha crpyqHhre ruqa, AoroBop 3a copa6orKa co PEIIEK OAPM AOOEI Cxonje ra

BpueHre Ha $usuruxo-xeM[cKl4 u vrxpo6raonouJKl4 aHan14314 Ha cypoBr4Ha, vefynpo]r3Bofl x eKcTpaKT

6p.0a-298/I oa 25.O2.2020 rofluHa u aHeKc Ha floroBop 6p. 03-257017 on 02.03.2020 roghHa,

AoKyMeHTh:a apa6oreHhre nhqa ogroBopHh 3a npou3BogcrBo 14 craBaFbe na cepraja Ha eKcrpaKrr oA

raHa6uc Bo npoMer (Ml/Mz o6paaeq og AreHqrjara 3a epa6oryearue ra PM, EhnnoMa 3a 3aBpueHo

Br4coKo o6pasoeanre o4 o6nacra na $apr',raqujau 3aBpueHa cnequjanr:aqrja).

Co qneH 31 crae 1 og 3axonor 3a KoHrpona Ha onojHn flporil h ncilxorponH[ cyncralqrztl' e

ype,qeHo EeKa cyncraHqhhre ra pacreHrajara xnacr$uqfipaHil Bo nucrhre ll N lll, KaKo Lr Ht4BHilTe

npenapaTil e .qo3BoneHo Aa ce n cTaBaaT Bo npoMeT o.q npaBHh nuqa Koil rh
[cnonHyBaaT ycnoBl4Te 3a Bp BU COTnaCHO CO npOnUCUTe 3a 

'reKOBl4 
h

ilMaaT lqo3Bona 3a npo[3 upaHu Bo flr4cn4re ll r lll, KaKo h

H14BH14 npenaPaTh.

Co qneH I cyncTaHqfih Ao3Bona

3a npo143r

il3Aarqe H

nhlle Koe

rre ll u lll r',roxe ga ce

caMo Ha npaBHo

3a npo BHil npenapaTrl

il MeA14quHcKr,lHa npa

cyncTaHt_I1,r1,r

ce Eo3BoneHu

ao AO3BOna 3a

cyncTaHL{1414

ll n lll

OKH

n

H

n

n

Arenquia sa reronra u
MeAr.rqr,rHcKlr cpegcrna Cronje

Ya.,Co. Itrpr.rn r.r Merogul" 6p.54, xar l-nu
1000, Croule, Peny6ruma Ceoepxa Mare4onuja

(craa 4), a,qo3Bona

HCfiTC HA

6p.1BB

0 roguna co

npofi3BorqHa

(CMP, CcLP, CLP)

HaTa AOKyMeHraq uja u

6taeaFbe Ha Eo3Bona 3a

I ce ycnoB[Te Bo oflHoc

+389 2 5ll2-394
www.malmed.gov.mk
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M&tMffiD
ATEHIII4IA3AJIEKOBT4T4MEilVIII4HCKI4CPE.4CTBA

Cronje

craKneHo/nnacrr,.rHo rur4uJe h (ecN,{x14. fipyureoro 3a npo]t3BorqcrBo, rproeraja u ycnyrv PX OAPMA

IO0 - Cxonje rn ucnonHyBa ycnoBhre fi Bo o4Hoc Ha Kagapor. Ogroaopuo auqe 3a npoLl3BoflcrBo Ha

cexoja cephja Ha eKcrpaKr og xaua6rc e Ana 3a$rapoecra l-anxoecxa grann.Sapr'4. cnerlrajaflucr no

$apr,aaqeercKa rexHon oruja u ogroBopHo nhqe 3a craBa$e Bo npoMer Ha cexoja cepraja Ha eKcrpaKr ofl

xana6rc Bo npoMer Evnnraja iloqxoea grann.$apru. cneqrajanncr no ficnilTyBaFbe u KoHTpona Ha neKoBl,l.

KoHrponara Ha KBanurer (e ce Bputi ofl crpaHa na PEI-II|EK OAPM .qOOEn Cxonje yn.Kosne 6p. 188

corflacHo EoroBopor 3a BptueFbe ycnyrt 6p.6p.04-298/1 on 25.02.2020 rogrHa r aHeKc na floroeop 6p.

03-257 0 11, on 02.03.2020 rosra ua.

Bps ocnoaa Ha HaBefleHoro, a co 6rre oE 3axoHor 3a KoHrpona Ha onojnu Aporu h

%,

nc[xorponHh cyncraHquu, 11

no6nucxure KprrephyM14

npoh3BoAcrBo Ha

cyncraHq[u il

cyncTaH 4t4U BO

Peny6nrara

PX OAPM

norpe6H

BO npo

v
Yn

flocraeeHo go:

- flo,qu

Areur{uia ga aeroar u
Megnqr.rncr[ cpegctra Cnonie

Yr.,,Cn. Itrpu:r u Merogui" 6p.54, r<ar l-nu
1000, Cronie, Peny6.nur<a Cenepna Maregonuia

bero, norpe6nara floKyMeHraqrja u

por 3a go6rearse Ha Eo3Bona 3a

Incrrre 3a Knacu+uxar4aja Ha

,jHra pporr h ncilxorponHil
(,,Cnyx6en BecHIK Ha

o, rproBhja h ycnyfvt

oBilTe BO OAHOC Ha

Me[ilq14HCKV Uenrl

H CnOp npe,q

Ha.

+389 2 5ll2-394
www.malmed.gov.mk
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Peny6lllta Cenepua Maregouu ja

AreHuNja 3a JreKoBH H NreArrrlrrHcnu cpeACTBa

Arenqnja:a lcroou n
[tern[rrHcKx cpercroa ('nonje Agjencia
e barnar.e dhe pa.jisje\e mjekesore
Shkup

Republika e Maqedonisd sd Veriut

Agiencia e barnave dhe pajisjeve mjek6sore

Ep./Nr. , ,r9'0-9lf A

1 0 -03- 202',!
l.larvM / Lrala : zo2Lf oAVHa lvtrt

CeprraQraxar 3a ycornaceHocr co Haqe,nara Ha 4o6pa npoh3BoAHa npaKca (GMP)

flen t

04 nao4lrre oA nocneAHara hHcneKqrja H3BpueHa Ha r,4.L2.2020 FoAhHa Areurlrjara aa

,neKoB14 h MeAA\AHCK?| CpeACrBa nOTBpAyBa 4eKa npoh3BoA14renoT npoil3BeAyBa

npoh3BoAh Bo cor,nacHocT co 6aparuara na flo6para npoh3BoAHa npaKca v AhpeKfl4Bara
2oqlg4lEC.

Co osoj CeprnQrarar ce norBpAyBa crarycor Ha noroHhre 3a BpeMe Ha hHcneKqnJara vt

vqnor ja o4pa3yBa ycorraceHocra co Haqe,rara na flo6para npoil3BoAHa npaKca (GMP) se

noBe(e oA rpn foAAHtA oA AaryMor Ha hHcneKqhjara. flo rcreror na nepiloAor ce

KOHCynThpa HaAnexHhor opraH.

Bepo4ocrojHocra Ha oBoj Ceprra$rarar Moxe Aa ce norBpAl4 oA crpaHa Ha HaA,nexHhor

opraH Koj ro l/|3Aan ceprhoilKaror.

Yl. ,.Cn. Kupar u \.{ero,1uj" 6p. 5r1. kar l-sr 1000.
{ Nori(. PeDn rHK.r ( cBLpHa l\lrre.to rrja
tu. ..Shen Kirili dhe i\'fetodij" nuruEr 5.1, kati i pare l00i)
Shkup, Republika e Nlaqcdonise s€ Veriut

+3892 5112-394

lt1z4a4ea no il3BpueHara hHcneKqilja Bo cor,nacHocr co qneH 111(1) 'A aa:.(S) oA 4hpeKThBara
zoor/83/EC

Arenqrajara 3a ,neKoBt4 n MeNAqnHcKr4 cpeAcrBa Ha Peny6nrara Ceeepua Ma<e4oHrja

norBpAyBa 4eKa

l1por:eo4r,rre,nor PX OAPMA 4OO - Cxonje

fl pyLureoro 3a n po Ll3BoAcrBo, rproBhj a A y cty r v1

e noA nocrojaHa hHcneKqhja Bo o4Hoc Ha npoil3BoAHara Ao3Bora 6p. z8-89617 og

z8.o4.zozo roAhHa v e Bo cor,nacHocr co q,neH aaL oA flrperrraeara 2oo1/83/EC

rpaHcnoHhpaHa Bo HaLliloHa,nHhor 3aKoH 3a ,neKoBLr A MeAV[nHCKl4 CpeACTBa (,,c.4.BeCHIK Ha

PM" 6p. to6lo7 r 88/ro, 36l:i:-, S3lat, a36lt\ atla2 t a47la3, 271l.4 , 43la4t 8B/r5, t14la5, zzglL1t

71t6, 531:.5, 831:.8, tt3ltSt 245la9r zSlzt) H 3aKoHor 3a KoHrpo,na Ha onojHh Aportl t/l

ncilxorponHr cyncraH4t4vl (,,ct1yx6eH eecHLlK Ha PM" 6p. ro3/o8r 1.24laot ]164113, t4gla',
37116 n a%la7).

L www. malmed.gov. mk

A4peca: yn. Ko3ne 6p.r88 Cronje, r"ooo CKonje, Peny6,nrKa CeBepHa Ma<e4oHraja

A4peca Ha KoHrpo,na Ha KBarilrer: KonrporHa na6oparoprja Ha PEilIEK OAPM flOOEI
Cronje, yr. Ko3ne 6p.r88 Cronje, Peny6nrara Ceeepna Marce4oHraja



Peny6.nl.rra Cenepua MaregoHr't ja

Areuquja 3a J:eKoBH H rlreArruuHcr(H cpeAcrBa

P,en z

Republika e Maqedonisd sE Veriut

Agiencia e barnave dhe pajisjeve mjek6sore

Ep./Nr.: r8-

Aarvta I Data : 

- 

zozr roArHa /viti

Iporaeo4creo quHcKH qenr

i..i".1 [lpilMapeH eKcrpaKr cnaKyBaH Bo craK,neHo Lul,lue oA 5oml, 12oml h loooml

1..L.2 npovt3Bo4crBo Ha +apMaqeBcrKr4 Ao3l4paHh Qopvrra uro coApxar eKcrpaKr oA KaHa6hc 3a

MeArqhHCKIA \envl
a.L.2.1- Mac,neu pacrBop cnaKyBaH Bo craKneHo/nracrilqHo ut4lue v kecv't'LK[

L.2

1.2.1 [l pIMapHo (KoHraKTHo) naKyBaFbe

1. 2.1 ceKyHAapHO naKyBaFbe

Konrpora Ha KBa"flHTer

1.3.1 Oil3hrrKo - xeMhcKo hcnilTyBaFbe

1.3.2 MilKpo6rorouro hcnilryBaFbe He-crepilnHo

1. ll ovl Hh one a nn-n oh3BoAcrBo Ha eKc' AKTil KaHa6hc 3a Me4l4l-ll,lHCKh qe,rlh

4T4PEKTOP / DREJTORI

.farm. irim Shabani

sry X.UP 
T

',:

|:l

DHE

Arenuaja:a renoaa t
uerxIHHcx{ cpe]crea Cxonje Agencia
e bamave dhe pa.jisjeve mjekesore
Shkup

cl{ on JE

\'-r. ,.('o. Krrpuir rr N'lcrogrij" 6p. 5J. rar l-sn 1000,
( ronJe. Pento.rnxa Cescl,utr l\lare rorruJa

Rr...Shen Kirili dhe lr'fetodij nruntr 5,1. kati i pare 1000

Shkup. Republika e l\'laqedonisc sc \reriut

+3892 5112-394
www.malmed.gov.mk2
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ДОДАТОК IV

ДОДАТОК IV

ДЕТАЛИ ЗА СУРОВИНИ, МЕЃУПРОИЗВОДИ, ИТН.
ПОВРЗАНИ СО ПРОЦЕСИТЕ ЗА КОИ СЕ УПОТРЕБУВААТ

* Суровините детално се прикажани и во Обрзецот, во Анекс 1, Табела IV.1.1. И
во Табела IV.1.2



ДОДАТОК IV

ПРЕГЛЕД НА СИРОВИНИ

ТАБЕЛА IV.1.1 Детали за суровини, меѓупроизводи, производи итн. поврзани со процесите, за кои се употребуваат или создадени на
локацијата

Ref.
Br ili

Materijal/
Supstancija1

CAS2

Broj
Kategorija na 

opasnost3)
Koli~ina Godi{na

upotreba
Priroda na
upotrebata

R4 - Fraza S12 -
Fraza

{ifra (toni) (kg)

1 Acenocoumarol 152-72-7 Не е ризичен 21 Активна R61, R20/22, S35, S36/37/39, S45, 
S53,

2 Aminophyhlline 317-34-0 6.1 5000 Активна / /
3 Amlodipine Besylate 111470-99-6 Не е познато 23 Активна / /

 4
Atorvastatin Calcium 134523-03-8 Не е ризичен 139 Активна / /

5
Alprazolam 28981-97-7 Не е познато 4 Активна / /

6
Bisoprolol Fumarate 104344-23-2 Не е познато 27 Активна / /

7
Bromazepam 1812-30-2 Не е познато 6 Активна / /

8 Caffeine, anhydrous 58-08-2 Не е ризичен 92 Активна / /

9
Calcium carbonate, 
heavy

471-34-1 Не е ризичен 440 Активна / /

1Vo slu~aj kade materijalot vklu~uva odreden broj na posebni i dostapni opasni supstancii, dadete detali za sekoja    supstancija
2 Chemical Abstracts Service
3 Zakon za prevoz na opasni materii (Sl. List na SFRJ br. 27/90, 45/90, Sl. Vesnik na RM 12/93)
4 Spored Aneks 2 od Dodatokot na Upatstvoto

13 Lista na prioritetni supstancii soglasno Tabelite III do VIII od Uredbata za klasifickacija vodite (Sl. Vesnik 18-99).
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10
Carvedilol 72956-09-3 9 192 Активна R20/21/22, R62/63, S36/37/39, S24/25, 

S60/61, 
11 Cetirizine 

Dihydrochloride
83881-52-1 Не е познато 227 Активна R43, R48/22, S61, S36/37/39, 

12 Ciprofloxacin 
Hydrochloride

86393-32-0 Не е ризичен 730 Активна R36/37/38, R48/22, S22, S26, 

13 Clarithromycine 81103-11-9 Не е познато 890 Активна R20/21/22, S36/37, 
14 Clopidogrel Bisulphate 113665-84-2 Не е ризичен 190 Активна R22
15 Codeine phosphate 41444-62-6 6.1 12 Активна / /
16 Diazepam 439-14-5 6.1 8 Активна R22, R48, R51/53, S36/37/39, S45, S61
17 Diclofenac sodium 15307-79-6 6.1 330 Активна R20/21/22, R62/63, S24/25, S36/37, 

S60/61, 
18 Enalapril Maleate 76095-16-4 Не е ризичен 68 Активна / /19
19 Fluconazole 86386-73-4 Не е ризичен 140 Активна R22, R51/53, S53, S401, S35, S36, 

S13, S46, S57/S61, 
20 Guaifenesin 93-14-1 Не е познато 85 Активна R22 S36
21 Azithromycin dihydrate 117772-70-0 Не е познато 5550 Активна / /
22 Folic acid 59-30-3 Не е ризичен 140 Активна R36/37/38, R42, 
23 Glibenclamide 10238-21-8 Не е познато 3 Активна R36/37/38, S22, S24, 
24 Haloperidol 52-86-8 Не е ризичен 5 Активна R25, R36/38, 
25 Ibuprofen 25

Ibuprofen 50
15687-27-1 Не е ризичен 5700 Активна R36/37/38, R48/22, S22, S26, 

26 Iron (III) hydroxide 
polymaltose complex 
40%

20344-49-4 Не е ризичен 1200 Активна / S35, S46, S45, 
S36/37/39, 

27 Ketoconazole
Ketoconazole micro

65277-42-1 Не е познато 110 Активна R25, R40, R62, S24/25, 

28 Ketoprofen 22071-15-4 Не е познато 1740 Активна R22, S36/37/39, 
29 Lisinopril Dihydrate 83915-83-7 Не е ризичен 80 Активна R20/21/22, R62/63, S24/25, 
30 Loratadine 79794-75-5 Не е познато 7 Активна R20/21/22-63, 
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R36/37/38, R64, 
31 Meloxicam 71125-38-7 Не е ризичен 200 Активна R23/24/25, 

R20/21/22, 
S36/37/39, S44/45, 

32 Mesalamine 89-57-6 Не е познато 500 Активна / /

Matamizole Sodium 5907-38-0 Не е познато 660 Активна R22, R42/43, R63, S22, S24/25, 
S36/37/39

33 Metformin 
Hydrochloride

1115-70-4 Не е познато 3700 Активна R22, S24/25, S36, S26/28, 

34 Moxifloxacin HCL 186826-86-8 Не е опасен 130 Активна / /
35 Nifedipine micro 21829-25-4 Не е познато 80 Активна R22, R41, R20/22, 

R37/38, 
S25/26, S36, S22, 
S24/25, S36/37, S26, 
S37/39, S28, S46, 

36 Nimesulide 51803-78-2 Не е познато 10900 Активна R20/21/22, S36/37, 
37 Paracetamol  DC 90% 103-90-2 Не е познато 19200 Активна R36/37/38, S36/37, S26, 
38 Paroxetine 

Hydrochloride
78246-49-8 Не е познато 100 Активна R20/21/22, R50, 

R62/63, 
S36/37, S53, S51/09, 
S401, S35, S13, S46, 
S57/S60/S61, 

39 Metronidazol 443-48-1 Не е познато 310 Активна / /
39 Risperidone 106266-06-2 Не е ризичен 7 Активна R22, R36/37/38, S26, S36,
40 Ornidazol 16773-42-5 Не е познато 330 Активна / /
41 Pseudoefedrin HCL 345-78-8 4 Активна R22; R37 S22; S37/39
42 Spironolactone 52-01-7 Не е познато 160 Активна R20/21/22, R62/63, S24/25, 
43 Terazosin Hydrochloride

Dihydrate
70024-40-7 Не е познато 2 Активна R20/21/22, R50, 

R62/63, 
S36/37, S53, S51/09, 
S401, S35, S13, S46, 
S57/S60/S61, 

44 Trimetazidine 
Hydrochloride

13171-25-0 Не е познато 200 Активна R23/24/25, 
R20/21/22, R62/63, 

S36/37/39, S44/45, 
S24/25, 

45 Verapamil 
Hydrochloride

152-11-4 6,1 60 Активна / /

46 Acacia 9000-01-5 Не е ризичен 4 Активна / /
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47 Atenolol 29122-68-7 Не е познато 100 Активна / /

48 Benzidamine 642-72-8 Не е познато 30 Активна / /

49 Betamethazone 
Dipropionate

5593-20-4 Не е познато 12 Активна / /

50 Biperiden 1235-82-1 Не е познато 1 Активна R22, R52/53
51 Carbidopa 28860-5-9 Не е познато 24 Активна
52 Dextrometorfan 125-69-9 Не е познато 0.02 Активна R25, R43
53 Doxycycline Hyclate 24390-14-5 Не е познато 11 Активна R20/21/22-63,

R36/37/38, R64
54 Glukozamin Sulfat 2KCl 3416-24-8 Не е познато 78 Активна / /

55 Hondroitin Sulfat 09/07/82 Не е ризичен 65 Активна R38
56 Hyaluronate Sodium 9067-32-7 Не е ризичен 5 Активна / /

57 Levodopa 59-92-7 Не е познато 230 Активна / /

58 Salicil Acid 69-72-7 Не е познато 220 Активна R22, R41
59 Sulfamethoxazole 723-46-6 Не е познато 800 Активна / /

60 Trimethoprim 738−70−5 Не е познато 160 Активна / /

61 Omeprazol Pellets 73590-58-6 Не е познато 650 Активна / /

62 Bees Wax, White / Не е опасен 420 Ексципиенс / /

63 Parafin, White Soft 8002-74-2 3 8200 Ексципиенс / /
64 Boswellia Serrate 

Extract
Не е ризичен 80 Ексципиенс / /

65 Boja Iron Oxide Yellow 51274-00-1 Не е ризичен 21 Ексципиенс / /
66 Calcium Stearate 1592-23-0 Не е ризичен 18 Ексципиенс R36, R20/22, R37/38, S24/25, S26, S36/37, 

S28, S37/39, S46,
67 Cetyl Alcohol 36653-82-4 Не е познато 128 Ексципиенс / /
68 Copovidone 25086−89−9 Не е ризичен 2350 Ексципиенс / /
69 Lactose; Cellulose 

powder 80 Mesh
64044-51-5
9004-34-6

Не е ризичен 35000 Ексципиенс / /

70 Citric acid, monohydrate 5949-29-1 Не е ризичен 67 Ексципиенс R36/37/38, S26, S37/39, 
71 Ethyl Alcohol  96% 64-17-5 1 16500 Ексципиенс / /
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72 GLYCEROL 56-81-5 1 4600 Ексципиенс / /

73 Isopropil Miristate 110-27-0 Не е ризичен 612 Ексципиенс / /
74 Izopropil Alcohol 67-63-0 Ризичен 3600 Ексципиенс R11-36-67 S(2-)7-16-24/25-26
75 Lactose Monohydrate 64044-51-5 Не е ризичен 25500 Ексципиенс / /
76 Magnesium Stearate 91031-63-2 Не е познато 1200 Ексципиенс / /
77 Maleic Acid 110-16-7 Не е познато 2 Ексципиенс R22-36/37/38 S2-26-28-37
78 Menthol crystals 89 - 78 - 1 Не е ризичен 3 Ексципиенс R36/38, 
76 Hard fat 67701-26-2 Не е ризичен 2000 Ексципиенс R36, S2, S46, 
77 Manitol 69-65-8 1 1100 Ексципиенс R11, R23/24/25, 

R39/23/24/25
S7, S16, S36/34, S45

78 Vit.B6/Piridoxin HCL 
100%

58-56- 0 Не е ризичен 430 Ексципиенс R 36/37/38; S 26

79 CANN. Flos Не е познато 780 / /
80 Carmelose sodium 74811-65-7 Не е познато 160 Ексципиенс / /
81 Cocamide 

diethylacetamide 68603-42-9 2 78 Ексципиенс R38; R41
/

82 Diethyleneglycol 
Monoethyleter

111-46-6 4 250 Ексципиенс / /

83 Dimethicone 63148-62-9 Не е познато 53 Ексципиенс / /
84 KTC N0 VCPS 

Ivory/Ivory x 1000
/ Не е опасен 260 br Ексципиенс / /

85 KTZ N2 B/Z 
44.000/18.022x 1000

/ Не е опасен 82 br Ексципиенс / /

86 KTZ N2 B/P 
44.000/04.000 x 1000

/ Не е опасен 4035 br Ексципиенс / /

87 KTZ N0 C/C 
RD510/RD 
510(OP443/OP443) X 
1000

/ Не е опасен 5887 br Ексципиенс / /
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88 Macrogolos Не е познато Не е познато 190 Ексципиенс / /
89 Opadry Pink 03F240028 13463-67-7 Не е опасен 430 Ексципиенс / /
90 Opadry White 03F28342 9002-89-5 

151-21-3
56-81-5

Не е опасен 470 Ексципиенс / /

91 Sillica, Colloidal 
Anhydrous

112945-52-5 Не е познато 453 Ексципиенс / /

92 Sodium Carbonate, 
Anhydrous

497-19-8 2 396 Ексципиенс R36; S2; S22; S26

93 Sodium Citrate 03/04/32 Не е опасен 323 Ексципиенс / /
94 Vitamin C/Ascorbic 

Acid (97%DC)
50-81- 7 Не е опасен 4020 Ексципиенс / /

95 Xantan Gum (200Mesh) 11138-66-2 Не е опасен 50 Ексципиенс / /
96 CANN. Flos THC/CBD Не е познато 780
97 Virgin hemp seed oil 89958-21-4 Не е ризичен 51
98 Canabidiol 13956-29-1 Не е познато
99 Almond Oil 8007-69-0 Не е познато 40 L
100 Olive oil 8001-25-0 Не е познато
101 Acetone 67-64-1 3 5.5 L Реагенс R11, R36, S9, S16, S26
102 Acetonitril 75-05-8 3 340 L Реагенс R20/21/22, R36, R11, S16, S36/37
103 Acetic acid 99-100% 64-19-7 8.3 15 L Реагенс R10, R35, S23, S26, S45, 
104 Acetic anhydride 108-24-7 11 3 L Реагенс R10, R20/22, R34, S26, S45, S36/37/39
105 P-Aminobenzoic acid 150-13-0 11 0.022 gr Реагенс / /
106 Ammonium acetat 631-61-8 13 200 gr Реагенс R36, S24/25, S36/37/39
107 Amonium phosphate 7783-28-0 13 218 gr Реагенс R36/37/38 , S26,  S36 
108 Amonium chloride 12125-02-9 14 23 gr Реагенс R22-36, S(2)-22 
109 Amonium formate 540-69-2 Не е познато 45 gr Реагенс / /
110 Chloroform 67-66-3 2 2.5 L Реагенс R20/22, R38, R40, S36/37
111 Copper (II) sulfate 

pentahydrate
7758-99-8 6.1 8.75 gr Реагенс R22-36/38—50/53 S22-60-61
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112 Diethyl amin 109-89-7 3 0.75 gr Реагенс R11-20/21/22-35 S36/37/39-45
113 N,N 

Dimethylformamide
68-12-2 3 1 L Реагенс R61, R20/21, R36

114 Iron (III) chloride 
hexahydrat

10025-77-1 8 7.3 gr Реагенс R22, R36, R41 S26, S36

115 Kalium Chloride 7447-40-7 14 67 gr Реагенс / /
116 Kalium dihydrogen 

phosphate
7778-77-0 14 23500 gr Реагенс / /

117 Kalium hydroxid 1310-58-3 13 626 gr Реагенс R22-35 S26-36/37/39-45
118 Methanol 67-56-1 1 1000 L Реагенс R11, R23/24/25, 

R39/23/24/25
S7, S16, S36/37, S45

119 Natrium chloride 7647-14-5 14 5000 gr Реагенс / /
120 Sodium phosphate 7601-54-9 11 4000 gr Реагенс / /
121 Octane -1- sulfonic acid 

sodium salt
5324-84-5 3 13 gr Реагенс R36/38 /

122 Orto – Phosphoric acid 
85%

7664-38-2 12 2 L Реагенс R34 S26-36/37/39-45

123 2-Propanol 67-63-0 1 1 L Реагенс R11, R36, R67 /
124 Pancreatin 8049-47-6 3 20 gr Реагенс / /
125 Pepsin 9001-75-6 3 gr Реагенс R36/37/38, R42 S22, S24, S26, S36/37
126 Phenolphtalein 77-09-8 3 8 gr Реагенс / /
127 Perhlorna k-na 70-72% 7601-90-3 Не е познато 1 L Реагенс R5, R8, R35 S23, S26, S36, S45
128 Potasium 

hexafluorophosphate
17084-13-8 Ризичен 34 gr Реагенс R20/21/22;R34 S26;S36/37/39;S45 

129 Silver nitrate 7761-88-8 27 3.4 gr Реагенс R8-34-50/53 S26-36/37/39-45-60-
61

130 Tetra-N-
Butylammonium 
hydrogen sulfat

32503-27-8 3 4 gr Реагенс / /
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131 Triethylamine 121-44-8 Ризичен 1 L Реагенс R11, R20/21/22, R35 S3, S16, S26, S29, 
S36/37/39, S45

TABELA IV.1.2 Detali za surovini, me|uproizvodi, proizvodi, itn. povrzani so procesite, a koi se upotrebuvaat ili 
sozdadeni na lokacijata

Ref.
Br ili Materijal/

Supstancija(1)

Miris Prioritetni supstancii5

{ifra Mirizlivost
Da/Ne Opis

Prag na
osetlivost

µg/m3

1 Acenocoumarol Не
2 Aminophyhlline Да
3 Amlodipine Besylate Не

 4
Atorvastatin Calcium Не

5
Alprazolam Не

6
Bisoprolol Fumarate Не

7
Bromazepam Не

8 Caffeine, anhydrous Не

9
Calcium carbonate, Не

5
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heavy

10
Carvedilol Не

11 Cetirizine 
Dihydrochloride

Да

12 Ciprofloxacin 
Hydrochloride

Не

13 Clarithromycine Не
14 Clopidogrel Bisulphate Не
15 Codeine phosphate Не
16 Diazepam Не
17 Diclofenac sodium Не
18 Enalapril Maleate Не
19 Fluconazole Не
20 Guaifenesin Да
21 Azithromycin dihydrate Не
22 Folic acid Не
23 Glibenclamide Не
24 Haloperidol Не
25 Ibuprofen 25

Ibuprofen 50
Не

26 Iron (III) hydroxide 
polymaltose complex 
40%

Не

27 Ketoconazole
Ketoconazole micro

Не

28 Ketoprofen Не
29 Lisinopril Dihydrate Не
30 Loratadine Не
31 Meloxicam Не
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32 Mesalamine Не
Matamizole Sodium Не

33 Metformin 
Hydrochloride

Не

34 Moxifloxacin HCL Не
35 Nifedipine micro Не
36 Nimesulide Не
37 Paracetamol  DC 90% Не
38 Paroxetine 

Hydrochloride
Не

39 Metronidazol Не
39 Risperidone Не
40 Ornidazol Не
41 Pseudoefedrin HCL Не
42 Spironolactone Не
43 Terazosin 

Hydrochloride 
Dihydrate

Не

44 Trimetazidine 
Hydrochloride

Не

45 Verapamil 
Hydrochloride

Не

46 Acacia Не
47 Atenolol Не
48 Benzidamine Не
49 Betamethazone 

Dipropionate
Не

50 Biperiden Не
51 Carbidopa Не
52 Dextrometorfan Не
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53 Doxycycline Hyclate Не
54 Glukozamin Sulfat 

2KCl
Да

55 Hondroitin Sulfat Не
56 Hyaluronate Sodium Не
57 Levodopa Не
58 Salicil Acid Не
59 Sulfamethoxazole Не
60 Trimethoprim Не
61 Omeprazol Pellets Не
62 Bees Wax, White Не
63 Parafin, White Soft Не
64 Boswellia Serrate 

Extract
Не

65 Boja Iron Oxide 
Yellow

Не

66 Calcium Stearate Да
67 Cetyl Alcohol Да
68 Copovidone Не
69 Lactose; Cellulose 

powder 80 Mesh
Не

70 Citric acid, 
monohydrate

Не

71 Ethyl Alcohol  96% Не
72 GLYCEROL Да

73 Isopropil Miristate Не
74 Izopropil Alcohol Да
75 Lactose Monohydrate Не
76 Magnesium Stearate Не
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77 Maleic Acid Не
78 Menthol crystals Да
76 Hard fat Не
77 Manitol Не
78 Vit.B6/Piridoxin HCL 

100%
Не

79 CANN. Flos Да
80 Carmelose sodium Не
81 Cocamide 

diethylacetamide
Не

82 Diethyleneglycol 
Monoethyleter

Не

83 Dimethicone Не
84 KTC N0 VCPS 

Ivory/Ivory x 1000
Не

85 KTZ N2 B/Z 
44.000/18.022x 1000

Не

86 KTZ N2 B/P 
44.000/04.000 x 1000

Не

87 KTZ N0 C/C 
RD510/RD 
510(OP443/OP443) X 
1000

Не

88 Macrogolos Не
89 Opadry Pink 

03F240028
Не

90 Opadry White
03F28342

Не

91 Sillica, Colloidal 
Anhydrous

Не
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92 Sodium Carbonate, 
Anhydrous

Не

93 Sodium Citrate Не
94 Vitamin C/Ascorbic 

Acid (97%DC)
Не

95 Xantan Gum
(200Mesh)

Не

96 CANN. Flos 
THC/CBD

Не

97 Virgin hemp seed oil Не
98 Canabidiol Не
99 Almond Oil Да

100 Olive oil Не
101 Acetone Да
102 Acetonitril Да
103 Acetic acid 99-100% Да
104 Acetic anhydride Да
105 P-Aminobenzoic acid Не
106 Ammonium acetat Да
107 Amonium phosphate Не
108 Amonium chloride Не
109 Amonium formate Да
110 Chloroform Да
111 Copper (II) sulfate 

pentahydrate
Не

112 Diethyl amin Да
113 N,N 

Dimethylformamide
Да

114 Iron (III) chloride Не
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hexahydrat
115 Kalium Chloride Не
116 Kalium dihydrogen 

phosphate
Не

117 Kalium hydroxid Не
118 Methanol Да
119 Natrium chloride Не
120 Sodium phosphate Не
121 Octane -1- sulfonic 

acid sodium salt
Не

122 Orto – Phosphoric acid 
85%

Не

123 2-Propanol Да
124 Pancreatin Не
125 Pepsin Не
126 Phenolphtalein Не
127 Perhlorna k-na 70-72% Не
128 Potasium 

hexafluorophosphate
Не

129 Silver nitrate Не
130 Tetra-N-

Butylammonium 
hydrogen sulfat

Не

131 Triethylamine Да
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1. Ракување со суровини, горива, меѓупроизводи и производи

Ракувањето со суровините, помошните материјали и енергетските средства кои се употребуваат

во и  за процесите на  производство во  инсталацијата  и  кои се наведени во Табелата IV.1.1  (прв

дел  и  втор  дел),  се  одвива  според  дадени  упатства  и  препораки  од производители,  односно

добавувачи,  како  и  според  востановена  добра  пракса.  Има  голем број  на  суровини  кои  се

користат  во производствениот процес.  Дополнително, во  Прилог 1 е  даден  табеларен приказ на

средствата  за  подмачкување  на  производствените  машини  и  нивните  делови,  кои  поради

техничка причина не можат да се прикажат во Табелата IV.1.1. 

1.1. Суровини за производство

Наведените суровини во табела  IV.1.1 влегуваат во производниот процес како:

 Активни супстанци и

 Ексципиенси  (полнители,  растворувачи,  емолиенти,  средства  за  обложување,  основа  за
медицински  креми  и  масти,  ароми,  врзувачи  за  зголемување  на  вискозност,
дезинтегратори).

За секоја  од  овие  супстанци постои  документација  со сите податоци  за  употреба, ракување  и

безбедност (Material Safety Data Sheet). Ваквите неопходни и корисни податоци се користат при

ракувањето со суровините.

Скоро  исклучиво,  суровините  се  набавуваат  од специјализирени  странски  производители,

односно  добавувачи  и  нивниот транспорт  е  вообичаено  авионски,  а  потоа камионски  се

доведуваат до  магацинските простори на инсталацијата. Магацините за прием на сировините и

материјалот  за амбалажа  се  со  посебни  влезови за  дотур на истите.  Преку  тампон  зоните и

просториите за примероци, подготвената роба се  распоредува во магацини  кои поради својата

пространост дозволуваат  “регално“ да  бидат  одвоени  на карантински  дел  и  дел  за одобрени

суровини и амбалажа.

Транспортирањето  на  суровините   до  производствените  простори  се  одвива  со  рачни  или

електрични виљушкари.
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Пакувањето на суровините  е стандардно и вообичаено за ваков вид на супстанци и тоа: стакло,

пластика, хартија односно картон, а некои се во метални садови.

1.2. Средства за подмачкување и горива

За  потребите  на  нормално   функционирање  на  производствените  машини,  како  и  другата

машинска опрема (види  Прилог  2-2 – Распоред  на  опремата  во  Додаток  II),  се  употребуваат

соодветни  висококвалитетни средства  за  подмачкување.  (Табеларен  приказ  на  средства  за

подмачкување  во  Прилог  1).  Тие  се  набавуваат  од  познати фирми  производители  кои

обезбедуваат  безбедносни  листи  и  податоци  за  производите.  Средствата  за  подмачкување  се

складираат во посебно определени простории (види Прилог 14 во Додаток II).

Од  прилогот  се  гледа  дека  повеќето  од  маслата  се  употребуваат  за  долевање  и  од  нив  не  се

создава отпадно масло, а останатите се користат со заменувањекое на годишно ниво изнесува не

повеќе од 30 литри отпадно масло.

Во кригот на локацијата постојат два резервоари за гориво кои повеќе не се во употреба и истите

се конзервирани.

2.  Управување со отпад

Согласно  политиката  за  животна  средина,  системот  за  управување  со  животната  средина  и

Законот  за  управување  со  отпад (Службен  весник  на  РМ бр.216/21),  во  инсталацијата  постои

процес на управување со отпадот и назначен е управител со отпад. 

Инсталацијата  продуцира  разнороден  отпад  кој  произлегува  од  секторите  на  производните

погони, Развој и истражување, Контрола на квалитет и Комерција (магацин за експедиција).

Отпадот е класифициран како:

a. неопасен отпад

 индустриски  неопасен  (био  маса  од  цвет  од  канабис  и  негови  производи  кои

содржат  <  0.2  %  THC,  AL/PVC  остатоци  од  производство,  филтри,  диететика  и

козметика)
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 пакување од картон

 пакување од пластика

 пакување од метал

 пакување од дрво

 пакување од стакло

 електронски отпад (компјутери, тастатури и други апарати.. при нивна замена со

нови)

 медицински  отпад  (фармацевтски  отпад  од  суровини,  лекови  како  остаток  од

производство, лекови со поминат рок и лекови со статус „не одговара“, био маса од цвет

од канабис и негови производи кои содржат > 0.2% THC

б. опасен отпад

 отпадни машински масла (при сервис на машинскиот дел)

 флуо  ламби  и  друг  отпад  што  содржи  жива  (при  замена  на  сијалиците  во

инсталацијата)

Во  Прилог  2  е  даден  шематски приказ  на местата  на  продукција  на  отпад  во  инсталацијата

(Реплек Фарм и РХ Фарма). Отпадот се собира и соодветно се  селектира во посебно одредени

контејнер,  од  каде  треба да  се  собира од страна на овластени  организации  за  превземање  на

соодветен отпад. Во табеларниот приказ на отпадот - Табела V.2.1 и V.2.2  прикажани се главните

извори на отпад, просечбите месечни количини и начинот на постапување со отпадот.

Во Прилог 3 се прикажани  местата на одложување на отпадот во кругот на  локацијата пред да

бидат превземени, односно транспортирани од овластени организации.



SREDSTVA ZA PODMA^KUVAWE KOI SE UPOTREBUVAAT ZA
MA[INITE I NIVNITE DELOVI

Reden
broj

Sredstvo
 za podma~kuvawe

Dali sredstvoto
za podma~kuvawe

se isfrla

Koli~estvo
koe se isfrla
litri / godina

1 Shell Tivela S ne 0
2 Famredol Ultra 220 ne 0
3 For 2 ne 0
4 For PD 00 ne 0
5 Prista MHP 30 ne 0
6 For LPD 2 ne 0
7 Fam Multihipo 80 W 90 CZ ne 0
8 Fam Hido HD 22 ne 0
9 Famredol Ultra 320 ne 0
10 Famredol Ultra 680 ne 0
11 INA Viskoma G ne 0
12 Famgen KL 300 ne 0
13 Famhido HD 46 ne 0
14 Famatox 2 ne 0
15 INA Polar 150 G ne 0
16 Shell Cassida Grease RLS 00 ne 0
17 Shell Cassida Fluid HF 32 ne 0
18 Shell Tivela S 320 ne 0
19 Shell Tivela S 460 ne 0
20 INA Hidraol HD 32 da 5,5
21 INA Epol SP 220 da 3,0
22 Famredol Ultra 68 da 1,5
23 Prista ATF Dextron II da 0,6
26 INA Hidraol HD 100 da 2,5
25 Roto Z da 20,0
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1. Емисии во атмосферата

Производствениот процес кој се одвива во Инсталацијата (Реплек Фарм ДООЕЛ и РХ Фарма

ДОО)  не  продуцира  значајни  емисии  во  атмосферата  како  во  однос  на  количеството и

интензитетот  на  емисии,  така  и  во  однос  на  влијанието  на  овие  емисии  врз  квалитетот  на

воздухот. Единствените емисии во атмосферата се од точкасти извори. 

1.1 Емисии од точкасти извори во атмосферата

Тоа  се  местата  на  исфрлање  на  воздух  од  автоматските  HVAC  системи,  кои  служат  за

филтрирање и кондиционирање на воздухот во производствениот дел на фабриката. Поставените

HVAC  системи  се  состојат од  топлотни  пумпи,  клима  комори со  соодветни секции за

филтрирање и  кондиционирање на воздухот и разводни канали.  Опремата е производ  на нај

еминентни производители на ваков вид опрема (BLUEBOX, AERMEC, LUWA, PALL 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 вреќасти и HEPA (99,997%)  филтри. HVAC  системите се врзани за централен

DDC  систем за автоматско управување,  контрола и мониторинг и има можност 24  часа да сe

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.

Местата на исфрлање на воздух се шест и тоа:

 две кои произлегуваат од системите А и В

 две кои произлегуваат од линиите 1 и 2

 две кои произлегуваат од системите К1 и К2

Во  Прилог  1 даден  е  шематски приказ  на  HVAC  системите  со  местата  на  емисии  во

атмосферата.

Системите А и В опфаќаат две единици за обработка на воздух (клима комори), две централни

топлотни пумпи (чилери), разводен систем на воздушни канали за дистрибуција на воздухот во
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фабриката.  Клима комората е  снабдена  со секции за филтрирање на воздух кои  се состојат од

предфилтри (G4) и  компактни филтри  (F9)  како на доводната така и  на одводната секција на

системите.

Линиите  1  и  2  се  составени  од  две  единици  за  обработка  на  воздух  (клима комори),  една

централна топлотна пумпа (чилер) и разводен систем на канали  за дистрибуција на воздух во

фабриката. Клима коморите содржат неколку секции за филтрирање на воздух и тоа: предфилтри

(G4), електростатски вреќасти  филтри (ефикасност 98%), компактни филтри  (F9)  и  апсолутни

HEPA филтри EU 14 (Н 13) со ефикасност од 99.997%. Во овој систем исто така е  интегриран

систем за отпрашување во кој  се интегрирани неколку секции за филтрација и  тоа вреќасти

филтри, компактни филтри и HEPA филтри.

Системите К1 и К2 се исто така составени од две  секции за обработка на воздух на потполно

истиот принцип како Линиите 1 и 2.

Всуност излезите од системите А и В опфаќаат две единици за обработка на воздух, а излезите

од  линијата 1,  Линијата2,  Системот К1 и  Системот  К2  го  покриваат  просторот  во  кој се

произведуваат цврсти дозажни форми. Вака поставениот систем овозможува само од последните

четири  излези да можат да емитираат  некаква незначајна,  минимална емисија на честици, т.е.

Емисија во трагови.  Производствените простории од кои потенцијално може да се продуцира

респирабилна прашина шематски се претставени во Прилог 2.

Во HVAC системот за автоматско управување е вградена опција за алармирање доколку дојде до

загадување на филтрите. 

Промената на предфилтрите се врши на секои три месеци. Промената на HEPA и компактните

филтри се врши редовно врз основа на следење на степенот на загадување, преку параметрите

на диференцијалните притисоци, а најмалку еднаш на две години. За промената, одговорноста ја

носи Директорот на сектор Технички системи и одржување, како и Раководителот на овој сектор

кои вршат редовна контрола и евиденција на промената на предфилтрите.

Контролната лабораторија е преселена од сутерен на Блок А во сутерен на Блок Б и во одделни

простории од физичко хемиската лабораторија функционира микробиолошката лабораторија.

За постигнување на амбиенталните услови во микробиолошката лабораторија воведен е HVAC

систем кој  обезбедува номинални 20 измени на воздух кој  е класифициран како класа  D EU

GMP.  Терминални  HEPA  филтри  (Н13)  се  поставени  на  изводите  кои  потекнуваат  од

просториите  каде  се  манипулира  со  пропагиран  микробиолошки  материјал:  лабораторија  за
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микробиолошка валидација и зона за деконтаминација на микробиолошки отпаден материјал.

Дополнително, излезниот воздух од сите останати простории кои го сочинуваат одделението се

филтрира низ терминално поставени компактни филтри (F7). Заштитата од кросконтаминација е

обезбедена со диференцијални притисоци.   Прилог 3.

И покрај тоа што се направени измени во распоредот и пренамена на одредени простории во

простории со друга функционалност како и воведување на нови емисиони точки, влијанието врз

животната средина воопшто не е  променето,  односно не е  забележано отстапување согласно

законските прописи.

HVAC системот во РХ Фарма ДОО е поделен на три секции:

 Систем 1

 Систем 2

 Систем 3

Систем 1 ги снабдува со воздух производните простории со класификација ISO8. Се состои од

потисна и отсисна клима комора. Во потисната комора има две секции за централна филтрација

и тоа првата секција - предфилтрација со филтри класа G4 и втора секција со филтри класа F9.

Отсисната  комора  која  е  со  секција  со  филтри класа  F7.  Воздухот  се  дистрибуира  до  и  од

просториите со систем на канали и потисни и отсисни анемостати на плафоните од просториите.

На потисните анемостати се монтирани терминални апсолутни HEPA филтри со класа H13.

Систем 2 ги снабдува со воздух производните простории со класификација ISO8. Се состои од

потисна и отсисна клима комора. Во потисната комора има две секции за централна филтрација

и тоа првата секција - предфилтрација со филтри класа G4 и втора секција со филтри класа F9.

Отсисната  комора  која  е  со  секција  со  филтри класа  F7.  Воздухот  се  дистрибуира  до  и  од

просториите со систем на канали и потисни и отсисни анемостати на плафоните од просториите.

На потисните анемостати се монтирани терминални апсолутни HEPA филтри со класа H13.

Систем 3 ги снабдува со воздух производните простории со класификација ISO9, помошните

простории и магацините. Се состои од потисна и отсисна клима комора. Во потисната комора

има две секции за централна филтрација и тоа првата секција - предфилтрација со филтри класа

G4 и втора секција со филтри класа F7. Отсисната комора која е со секција со филтри класа F7.

Воздухот  се  дистрибуира  до  и  од  просториите  со  систем  на  канали  и  потисни  и  отсисни

анемостати на плафоните од просториите и магацините.

Во сите простории се обезбедува влез на свеж воздух минимум 40%, а останатиот воздух е од
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рециркулација, освен во просторијата за чисти садови и во просторијата за декарбоксилација,

каде е обезбеден внес на 100% свеж воздух.

Температурата во фабриката се обезбедува со систем на 6 топлотни пумпи. Релативната влага се

обезбедува со уреди за овлажнување и системи за сушење на воздухот монтирани во потисните

комори.

Управувањето  на  HVAC системот  е  автоматско  преку BMS,  со  кој  се  овозможува  контрола,

регулација и следење на сите критични параметри - температура, релативна влажност, количини

на воздух, брзини на струење и диференцијален притисок меѓу просториите.

Системот за производство и дистрибуција на компримиран воздух е валидиран и поседува DQ,

IQ, OQ и PQ документација.

Истиот се состои од централен, безмаслен компресор, резервоар под притисок со капацитет од

1000  L и дистрибутивен цевен систем.  Системот обезбедува притисок од 8  bar.  На излез од

резервоарот  е  поставен  централен  филтер  (1 ),  а  на  сите  потрошувачки  места  се  вградени

санитарни куќишта од INOX AISI316L/1.4404 со стерилни филтри (0,2 m). 

Системот за производство и дистрибуција на компримиран воздух е валидиран и поседува DQ,

IQ, OQ и PQ документација.

За работа на машината за суперкритична СО2 екстракција, обезбеден е систем за снабдување со

јаглерод  диоксид,  сместен  во  посебна  просторија  веднаш  до  просторијата  за  екстракција.

Системот се состои од боци со СО2, кои преку специјален систем се поврзани со екстракторот.

Прилог 4.

2. Емисии на отпадна вода

Водоводната мрежа во објектот се состои од три независни системи: санитарен, атмосферски и

технолошки водоводен  систем.  Атмосферската,  санитарната  и  технолошката отпадна  вода

завршуваат во градската канализациона мрежа, т.е. Во кракот од оваа мрежа кој се наоѓа на ул.

Козле. 

Согласно  на  управувањето  со  продуцираната  отпадна вода,  Инсталацијата  нема емисии  на

отпадна технолошка и отпадна санитарна вода во површински води и во почвата на локалитетот.

2.1 Емисии во канализација

Отпадната технолошка вода се формира од  водата употребена за миење на производствените
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простории  и  производствените  машини  и  нивните  делови.  Оваа  вода   ги  напушта

производствените  погони  и  преку  механичкиот  сепаратор  оди  во  градската  канализациона

мрежа. Прилог 5. 

Во истата  канализациона мрежа, одделно се влеваат атмосферската отпадна вода од локацијата,

како и санитарната отпадна вода од Блок А, Блок Б и Блок Ц.
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1. Услови натеренот на инсталацијата

1.1 Точна локација и опкружување

Производствените  погони  и  административниот простор  на  Реплек  Фарм ДООЕЛ  Скопје  се

лоцорани во кругот на Релек АД Скопје на ул. Козле бр. 188 со поставеност помеќу две градски

населби – Тафталиџе и Козле. Прилог 2 во додаток I.

На Север се граничи со улицата Козле на чија спротивна страна се наоѓаат автомеханичарски

работилници,  перална  за коли и во поширок појас населен дел.  На Југ се  граничи  со улица на

чија спротивна страна се наоѓаат индивидуални стамбени објекти од населбата Козле. На Исток

се граничи со плац за градежни материјали, а на Запад со населен дел од населбата Нерези.

Земјиштето на кое е лоцирана фабриката е наменето за индустриска градба

1.2 Површина и големина на локацијата

Вкупната површина на која се наоѓа РЕПЛЕК АД изнесува 12.685 m² (се однесува на градежен

дел) и 23.000 m² околно земјиште. Производната зона на РЕПЛЕК ФАРМ изнесува 3.522 m²,  а

производната зона на РХ ФАРМА изнесува 1.300 m².

Градежната структура на земјиштето (Види Прилог 1 од Додаток II):

Блок  А –  Производна  зона  (се  наоѓа  во  сутерен на  зградата,  а  магацинот  за  припрема  на

производството и магацинот за дистрибуција на лекови се наоѓаат на кат).

Блок В  – Производна зона  на  РХ ФАРМА, а  во  сутеренот се  наоѓа  контролната лабораторија

(физичко – хемиска и микробиолошка).

Блок C – Административана зграда.

1.3  Други активности кои се вршат на локацијата

На  локацијата  освен  производство  на  фармацевтски  форми  и  екстракција  на  канабис  и

производство  на  производи  кои  содржат  канабис,  фумкционира  и  Контролна  лабораторија

(Физичко хемиска и Микробиолошка).

1.4  Оценка на состојбата на локацијата
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Од расположливата документација од  областа на состојбата на животната средина од локално

ниво,  ЛЕАП  2 за  Општина  Карпош  (2019) точка  4.2.1.2 страна  69, може  да  се  забележи  дека

загадувањето  на  воздухот  потекнува  главно  од  согорување  односно  од  трансформацијата  на

енергија  (50%),  неиндустриските  согорувачки  објекти  (24%)  и  производните  процеси  (21%)

вклучително  и  издувните  гасови  од  моторните  возила  и  прашината  која  се  крева  од

неасфалтираните површини и загревањето на домовите на граѓаните со цврсти и течни горива.

Имајки ги во предвид потенцијалните извори на емисии и  конкретно, извори на загадување на

животната  средина во  по  блискиот  и  по  далечниот  регион,  како  и  многугодишната  роза не

ветерот  за  град  Скопје  (Прилог 1),  може  да  се  констатира  дека  локацијата  не  се  наоѓа под

значајно влијание во однос на загаденоста на воздухот и воопшто на животната средина. 

Инаку самата локација е солидно оградена, постојат три организирани и  обезбедени влезови –

излези, од кои едниот е т.н. Индустриски (Прилог 2), хортикултурно решени тревни површини,

обезбедени комуникации и паркинг простори о одржување на одлична санитарна хигиена.

2. Оценки на емисиите во атмосферата

Како  што  е  веќе  истакнато  во  Додаток  VI Емисии,  во  инсталацијата  постојат  еден  вид на

емисии  во  атмосферата  и  тоа  точкасти.  Тоа  се  емисиите  од вентилиран  воздух од

производствениот процес, кој пречистен излегува во атмосферата. 

Во  Додаток  II   се  опишани  поставените  најсовремени автоматски  HVAC  системи,  кои  се

состојат  од  топлотни  пумпи,  клима  комори  на  соодветните  секции  за филтрирање  и

кондиционирање  на  воздухот  и  разводните  канали.  Филтрирањето  на  воздухот  генерално  се

врши во неколку фази, почнувајки од предфилтри и компактни филтри со ефикасност од 95%, а

во производствените т.н. Бели зони дополнително се имплементирани и електростатски и HEPA

филтри со ефикасност од 99.997%. Со вака обезбедениот систем на отпрашување, инсталацијата

нема влијание врз атмосферата на начин кој би го нарушил квалитетот на воздухот.

За  да  се  докаже  погоре  неведеното  и  според  барањата  на  А  – Дозволата  за  усогласување  на

оперативниот  план  редовно  (квартално)  се  вршени  мерења  на  емисии  на  штетни  материи  во

воздух. Резултатите од мерење на ден 02.11.2021 год. Се прикажани во Прилог 3.

Земајки  ги  предвид  резултатите  од  мерењата,  може  да  се заклучи дека  со  работата  на

инсталацијата не се нарушува квалитетот на воздухот како на локацијата, така и на подалечното

опкружување. 
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3. Оценка на влијанието на површинскиот реципиент

Во  блиското  опкружување  на  локацијата нема  природни  површински  води.  Технолошките,

санитарните  и атмосферските отпадни  води  од  производните  погони  одат  во градскиот

канализационен одводен систем. 

Технолошката  отпадна  вода  ги  напушта  производствените  погони  од  Објект  А  и  Објект  Б  и

преку механички сепаратор оди во градската канализациона мрежа.

Мерења  на  квалитетот  на  отпадната  вода  се  земаат  според  барањата  на  А  –  Дозволата  за

усогласување  на  оперативниот  план  редовно  (еднаш  месечно).  Мострите  се  земаат  од

механичкиот сепаратор на отпадна вода (Прилог 4). Извештај од мерење на квалитет на отпадна

вода е даден во Прилог 5. 

Земајки ги во предвид резултатите од мерењата за поединешните параметри во отпадната вода и

споредувајки  ги со  техничките  санитарни  услови  за испуштање на  отпадни  води  во  градска

канализација  (Службен  гласник  на град Скопје  бр.22/83  и  бр.14/87),  јасно  се гледа дека

измерените вредности за релевантните параметри во отпадната вода се неколкукратно пониски од

максимално дозволените концентрации.

Крајната оценка за  влијанието на испуштањето на отпадна вода од производствените  погони е

дека  оваа вода  не  го  нарушува  квалитетот  на  водата  во  реципиентот  и  тоа  пред се  заради

квантитетот и квалитетот на испуштање и релативно новиот одржлив канализационен систем.   

4. Оценка на влијанието на емисиите врз почвата и подземните води и загадување на

почвата/подземната вода

Во досегашната историја на локацијата, инсталацијата и производствените погони, не се вршени

испитувања или мерења наљ почвата и подземните води.

Но имајки ги во предвид условите и перформансите на локацијата: 

- постојната изградена инфраструктура,

- поставеноста и изведбата на производствените и другите објекти,

- интегритетот на производствените процеси и  поставените системи за техничка

подршка,

- одлично решение со управувањето со отпадот

оценка е  дека од работата на инсталацијата нема да има негативно влијание на квалитетот на
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почвата и подземните води.

5. Оценка  на  влијанието  врз  животната  средина  на  искористувањето  на  отпадот  во

рамките на локацијата и/или негово одлагање

Целокупниот  отпад  кој  се  создава  при  производните  процеси,  практички  не останува  на

локацијата во никаква форма. Имено создадениот отпад примарно се селектира и веднаш потоа,

сукцесивно со  времето на создавање се одведува од локацијата. Одлагање или депонирање на

отпад во инсталацијата не постои. 

Преземениот  отпад  од  страна  на  понатамошните  постапувачи  се третира  согласно  видот  на

отпадот,  односно  се  рециклира,  се  депонира  на  организирана  депонија  односно  спалува  во

организирана инсталација.

6. Влијание на бучавата

Врз база на извршени мерења и врз база на добиени разултати од истите мерења и извршената

споредба  со  граничните  вредности  изразени  преку  Ld  (основен  индикатор  за  бучава  во

животната средина) и  Lafmax (дополнителниот индикатор за бучава) наведени во Правилникот

за  гранични  вредности  на  нивото  на  бучава  во  животна  средина   (сл.  Весник  на  РМ  бр.

147/2008),  може  да  се  заклучи  дека  нивото  на  бучава  т.е.  Основните  и  дополнителните

индикатори за бучава, се во рамки на пропичаните гранични вредности за мерните места  NL1,

NL2, NL3 и NL4.

Шематски приказ на продукција на  бучава  во  производствените  погони,  кои претставуваат  и

мерни места  за мерење на нивото на бучава се прикажани во Прилог 6, а во Прилог 7 се дадени

резултати од мерење на нивото на бучава.
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1. Мерки на спречување на загадувањето интегрирани во процесот

Реплек  Фарм  ДООЕЛ  заедно  со  РХ  Фарма  ДОО  претставуваат  современи  фабрики за

производство на  цврсти,  полуцврсти и течни дозажни форми  на фармацевтски  препарати на

територијата на  Република  Македонија.  Претставуваат  комплетни,  оперативни,

високостандардизирани целини, кои произведуваат повеќе од 100 различни лекови регистрирани

во нашата земја, а во согласност со најригорозните барања за квалитет и безбедност на лековите.

При производството не се користат ниту произведуваат токсични материјали.

Целокупното работење е потполно компјутеризирано и се базира на посебено изработен софтвер

во Oracle.

Технолошката поставеност на производниот процес, техничката подршка , како и опременоста

по строгите  барања на  Добрата  Производна  Пракса  (GMP),  налагаат  да  се  почитуваат  и

применуваат строгите барања за заштита на животната средина.

Во однос на спроведени мерки за спрчување на загадувањето, а  кои помагаат о реализација на

погоре поставените цели, треба да се издвојат следните:

 Поставените HVAC системи за филтрирање и кондиционирање на воздухот и разводните

канали.  Притоа филтрирањето  на  воздухот  генерално  се  врши  во  неколку  фази,

почнувајки  од пред-филтри и  компактни филтри (95%),  а во производствените (бели)

зони дополнително се имплементирани и електростатски вреќасти и HEPA (99,997%)

филтри. (Види Додаток II, точка 2.1, Додаток VI, точка 1.1, Додаток VII, точка 2).

 Одбирање  на  висококвалитетни  средства  за  подмачкување,  кои  се  употребуваат  за

одделни машини и машински делови без заменување, туку само со долевање, така да од

нив нема отпаден материјал. (Види Додаток V, точка 1.2).

 За управување со настанатиот отпад,  назначен е  Управител со отпад,  кој  се грижи за

целокупниот настанат отпад и креира програми за негово намалување и негово влијание

кон животната средина. Отпадот се селектира и се одведува од инсталацијата од страна

соодветни институции кои поседуваат дозволи за постапување со соодветен отпад.
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 Како  активност,  a со  цел  да  се  намали  количината  на  отпадот,   собено  отпадот  од

пакување до граници кои ќе обезбедуваат и гарантираат квалитет, сигурност, безбедност и

хигиена на крајниот производ во согласно барањата на GMP регулативатасе наложува:

* Да се намалат димензиите на картонските кутивчиња (каде што е возможно),

* Да се намалат димензиите на пластичните фиоли и шишенца (каде што е возможно),

* Да се намалат димензиите на алуминиумската туба (каде што е возможно),

* Петослојната валовита лепенка да се замени со трослојна,

* Супституција на материјалите со материјали кои се по безбедни за здравјето на човекот и

животната средина,

*  Употребениот  материјал  од  кој  е  изработено  пакувањето  да  биде  лесно  разградив  и

рецикабилен,

*  Материјалот  кој  е  користен  за  изработка  на  амбалажата  да  ги  задоволува  критериумите

согласно Законот за пакување и отпад од пакување,

*  Производителите  на  пакувањето  редовно  да  доставуваат  Сертификати  и  анализи  дека  во

материјалот нема присуство на тешки метали и други опасни супстанци или нивното присуство

е на минимум, не повеќе од границите наведени во Законот за управување со пакување и отпад

од пакување,

*  Дрвените  палети  кои  се  нестандардни  и  неупотребливи  да  се  предаваат  на  други  правни

субјекти кои се во можност да ги користат како такви, односно да се реупотребат.

 Активности поврзани со збогатување на хортикултурната флора:

* Сезонско обновување на паркот на локацијата со засадување на трева,

* сезонско обновување со млади садници на украсни четинари и листопадни дрва.
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1. Мониторинг на места на емисии

Во соодветните  делови  од  барањето  се  прикажани  местата  на  емисии  од  производствениот

процес на инсталацијата, односно местата од кои се земаат мостри за мерење, како и местата од

кои  се  одведуваат  отпадните  материи.  Овие  места  соодветно  шематски  се  прикажани  во

прилозите  на  Додаток  VI  (Прилог  1) –  Шематски  приказ  на  HVAC  системи  со  местата  на

емисии во атмосферата)

Освен тоа, во програмата за управување со аспектите на животната средина, која претставува дел

од  системот  за  управување  со  животната  средина  (Прилог  7  во  Додаток  III),  прикажан  е

мониторингот  на  испитување  на  аспектите  на  животната  средина:  бучава,  отпадна  вода,  и

отпаден материјал. Со оваа програма се предвидени елементите за мониторингот (динамика и

рок на изведба, ангажирани средства, очекуван допринос за животната средина, извршители и

одговорности.
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1. Еколошки аспекти и најдобри достапни техники

Како што е прикажано во  Додаток III и Реплек Фарм ДООЕЛ и РХ Фарма ДОО имаат добиено

Сертификат од  Агенцијата   за  лекови  и  медицински  средства,  со  кој  се  потврдува  дека

производствената локација и  производните процеси се во согласност со правилата на Добрата

Производна Пракса зададена со важечката регулатива.

1.1 Најдобри достапни техники

Имајки  ги  погоре истакнатите  услови  и  атрибути,  Реплек  Фарм  и  РХ  Фарма  во  својата

производна пракса  применуваат низа достапни техники  (НДТ) од областа на фармацијата, кои

меѓу  другото,  овазможуваат  одржување  на  аспектите  на  животната  средина  на  потребното

квалитетно ниво. 

Во производниот процес се применуваат пооделни  НДТ и тоа:

 Интеграција на барања за животна средина, здравје и безбедност.

 Употреба на материјали кои не се токсични за човекот и животната средина.

 Дизајн на производствените погони – употреба на современ систем на контрола на процес

за  да  се  овозможи  високо  ниво  на  автоматизација  и  сигурна,  стабилна  и  ефикасна

операција.

 Употреба  на  компјутерски  систем  за  автоматско  следење  на  температура,  влага  и

притисок во сите производствени простории.

 Дизајнирањето  на  производствените  погони  овозможува  правилен  след  на

производствениот процес, односно овозможува да не дојде до мешање на материјали и

персонал.

 Заштита на подземните води и опции за задржување на водата.

 Спроведување на утовар и истовар само на означени места заштитени од истекување.

 Складирање и собирање на материјали кои чекаат на исфрлање, само на места заштитени

од истекување.

 Минимизирање на волумен на излезни гасови.

 Затварање  на  сите  непотребни  отвори  заради  превентива,  а  со  тоа  воздухот  да  биде
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всисан од процесната опрема, така да се минимизира волуменскиот проток

 Осигурување на херметичност на процесната опрема.

 Додавање на течни материи во садовите во долниот дел или преку потопено црево.

 Орстранување на честички од излезни гасови.

 Користење  на  HVAC  систем  за  филтрирање  на  воздухот  кое генерално  се врши  во

неколку фази,  почнувајќи од пред-филтри и компактни филтри (95%),  а во

производствените (бели)  зони дополнително се имплементирани и електростатски

вреќасти филтри и HEPA (99,997%)

1.2. Мерки за ефикасно користење на енергија

Во инсталацијата се употребуваат следните мерки за заштеда на енергија:

 Во производството се користат машини со ниска потрошувачка на енергија (Low energy

consumption).

 Системот за автоматско управување со HVAC системите обезбедува заштеда на енергија

преку користење на делумна рециркулација на всисаниот воздух и преку т.н. Лизгање на

внатрешната  температура  према  надвор  (системот  не  дозволува  големи  разлики  меѓу

надворешната и внатрешната температура).

 Извршена е монтажа на изменувачи на топлина во клима коморите кои се поврзани на

централната градска топлификациона мрежа, со што значително се намалува користењето

на топлинската пумпа и електричните греачи.

 При градбата на фабриката се користени материјали со висока термичка изолација, а и

самите  погони  се  изградена  како  објект  во  објект,  со  што  губитоците  на  топлина  се

сведени на најниско можно ниво.
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ОПЕРАТИВЕН ПЛАН

Инсталацијата  го  има  исполнето  оперативниот  план  кој  беше  зададен  со  креирање  на
документацијата за добивање на А – Дозвола за усогласување со оперативен план.
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1. Други планирани редовни и превентивни мерки

Во досегашното работење на производствените погони не  се случиле инциденти,  хаварии или

поголеми дефекти,  кои би имале последици  врз животната средина.  Тоа се должи пред  се на

природата и технологијата на работа, опременоста во согласност со најсовремените барања на

GMP,  строгите барања за заштита на  животната средина,  како  и  на  превземените редовни и

превентивни мерки за спречување на истите.

Меѓу позначајните други планирани редовни и превентивни мерки се издвојуваат следните:

 Воведен  СОП  за  однесување  во  случај  на  пожар  со  кој  се  запознати  и  према  кој  се

обучени вработените во производствените погони.

 Постоење на обучена служба за справување со случаи на опасност, како што се пожар,

елементарни непогоди и сл.

 Покриеност на целиот објект со дојавувачи на пожар поврзани во централен систем за

алармирање.

 При појава  на  ПП аларм,  системот  за  автоматско  управување со  HVAC  системите ги

исклучува  HVAC  системите  со  што  се  спречува  довод  на  воздух  во  загрозените

простории.

 Прописно обезбедени и видливи хидранти и ПП апарати и пристапна комуникација за

брза интервенција на службата за противпожарна заштита.

 Политика за планирано одржување на опремата која се реализира преку

- Процедура за организирање на активностите во Сектор Технички системи и одржување.

- Процедура за формирање и ажурирање на досиеата и ентитетите во Сектор Технички системи

и одржување.

 Инсталирана громобранска заштита и заземјена електрична инсталација на објектите.

 Канализациона мрежа за одведување на атмосферските води.

 Инсталиран дизел агрегат,  спремен за вклучување во услови на прекин на електрична

енергија.
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 Редовно одржување на средствата за дистрибуција за да се осигура безбедна работа и

минимално загадување на животната средина.

 Времено  складирање  на  отпадни  масла  во  соодветни  садови,  во  посебно  определен

магацин за таа намена.
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1. Ремедијација,  престанок со  работа,  повторно  започнување со  работа  и  грижа  по

престанок на активностите

Во  случај  на  потреба  од  престанок  на  работа  на  инсталацијата,  ќе  се  превземат  следните

активности:

 Машините, вклучително и системите за вентилација, за производство на прочистена вода

и компримиран воздух ке се исклучат и ке се исчистат.

 Работните простории ке се исчистат и ке се затворат.

 Суровините кои не се користени ке се понудат за користење или ке се продадат на сродни

капацитети.

 Суровините  кои  ке  останат,  ке  се  класифицираат  и  ке  се  предадат  на  соодветни

институции кои имаат дозвола за справување со истите. Ако е потребно ке се уништат по

Правилникот  за  начинот  и  постапување  со  медицинскиот  отпад,  како  и  начинот  на

пакување и обележување на  медицинскиот отпад,  Сл.  Весник на  РМ бр.  146/07 и по

Правилникот за поблиските услови за начинот на отстранување на отпадот од лекови Сл.

Весник на РМ бр. 153/08. 

 Готовите  лекови  ке  се  понудат  на  продажба  или  ке  се  донираат  во  здравствени

организации.

 Дизел агрегатот ке се испразни и ке се конзервира.
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1. Нетехнички преглед

Фабриката  за  фармацевтско  хемиски  производи  Реплек Фарм  ДООЕЛ како  и  Друштвото  за

производство трговија и услуги РХ Фарма (Фабрика за производство на екстракти од канабис и

фармацевтски производи од канабис) се едни од најсовремените фабрики  за производство на

цврсти, полуцврсти и течни дозажни форми на препарати (лекови) на територијата на РМ.. 

Дизајнирани се и градени се во согласност со најсовремените барања на GMP, како и строгите

барања  за  заштита  на  животната  средина.  Фабриките  претставуваат комплетна,  оперативна,

високостандардизирана целина која  функционира во согласност со најригорозните барања  за

квалитет  и безбедност на лековите.

Целокупното  работење  е  потполно  компјутеризирано  и  се  базире  на  самостојно  изработен

софтвер во Oracle.

1.1 Инсталација и нејзините активности

Во Реплек Фарм ДООЕЛ производството е од типот на кампањско производство без употреба на 

строго наменета опрема за одредени производи. При производството не се користат или 

произведуваат токсични материјали.

Реплек Фарм ДООЕЛ врши производство на  фармацевтски дозажни форми од готови набавени

сировини  (т.н. Секундарно  производство) и  пакување  на  in-bulk  производи  во  примарна  и

секундарна амбалажа.

Производството на производи од групата на нестерилни препарати се врши во следните дозажни

форми:

- Течни дозажни форми (сирупи, раствори за испирање на грло, капки за нос, медицински

шампони.

- Полуцврсти дозажни форми (креми, масти, гелови).

- Цврсти дозажни форми (таблети,  капсули,  дражеи,  филм обложени таблети,  таблети за

џвакање).

Заради  спречување  на  контаминација  на  сировините  и  bulk  производите,  сировините  се

узорцираат во склоп на производствената зона, односно во специјална комора за узорцирање. 
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Обележувањето/сигнирањето на производите се врши во секој чекор од производството, 

започнувајки од моментот на пристигнување на сировините или in-bulk материјалот, па се до 

добивање на готов производ, односно добивање на одобрение за пуштање во промет. Само 

одобрените in-bulk производи, сировините или амбалажата смеат да се употребуваат во 

производство. Нивното внесување во производство се врши со користење на посебни влезови и 

тампони.

 Техничка подршка

Основен предуслов за постигнување на врвен квалитет на производот со нормативите на GMP е

обезбедување на соодветна техничка подршка во сите сегменти на производниот процес.

Главните технички објекти и инсталации за техничка подршка на производствениот процес во

Реплек фарм и РХ Фарма се:

 HVAC системи,

 Систем за деминерализирана вода,

 Инсталации за електроенергетско напојување,

 Централен бојлер.

- HVAC системи 

Целосната изведба и квалификација на HVAC системот е во согласност со EU GMP препораките

и стандардите ISO 14 644, со што се овозможува исполнување на неговите три основни улоги:

заштита  на  производот  од  контаминација,  заштита  на  вработените  (преку  обезбедување  на

комфорни услови за работа) и заштита на животната средина од производните процеси.

HVAC системот е поделен во три секции и тоа:

1. Систем А и Систем В

2. Линија 1 и Линија 2

3. Линија К1 и Линија К2

Систем А и  Б: ги  снабдуваат  со  воздух  просториитево  кои  се  врши секундарно  пакување,

просториите на производство и полнење на полуцврсти и течни дозажни форми, гардеробите и

тоалетите.

Се  состојат  од:  две  клима  комори  за  обработка  на  воздух,  две  централни  топлотни  пумпи

(чилери) и разводен систем од канали за дистрибуција на влезен и излезен воздух.

Филтрацијата  на  воздухот  во  комората  за  влезен  воздух  е  двостепена  и  се  одвива  преку  :
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предфилтрација  (со  филтри класа  G4),  груба  филтрација  (со  компактни филтри класа  F9)  и

апсолутна филтрација (HEPA филтри класа Н 13), поставени во прострориите за производство и

полнење на полуцврсти и течни дозажни форми.

Линија 1 и 2: ги снабдуваат со воздух дел од од просториите за производство на цврсти дозажни

форми (просторија бр. 15-25).

Составени се  од две  клима комори за  обработка на  воздух,  една централна топлотна пумпа

(чилер) и разводен систем од канали за дистрибуција на влезен и излезен воздух од просториите.

Филтрацијата  на  воздухот  во комората  за  влезен воздух е повеќестепена и  се  одвива преку:

предфилтрација  (со  филтри  класа  G4  и  електростатски  филтри),  груба  филтртација  (со

компактни филтри класа F9) и апсолутна филтрација (HEPA филтри класа H13).

Линиите К1 и К2 го снабдуваат со воздух останатиот дел од просториите за производство на

цврсти дозажни форми (просторија број 26-23 и просториите со бр. 11, 35, 76 и 77).

Составени се  од две  клима комори за  обработка на  воздух,  една централна топлотна пумпа

(чилер) и разводен систем од канали за дистрибуција на влезен и излезен воздух од просториите.

Филтрацијата  на  воздухот  во  комората  за  влезен  воздух  е  двостепена  и  се  одвива  преку:

предфилтрација ( со предфилтри класа F5), груба филтрација (со компактни филтри класа F5 и

F9) и  апсолутна филтрација  (HEPA филтри класа  H13),  поставени терминално,  на  влезот за

воздух во секоја просторија.

Кај сите три секции, излезниот воздух при премин низ комората за одвод на воздух се филтрира

низ компактни филтри класа F9.

Како дополнителен начин на регулирање на процентот на влага, во просториите за гранулација,

таблетирање и капсулирање се монтирани независни уреди за одвлажнување.

Вентилациските системи се од типот на системи со рециркулација т.е. овозможуваат повторно

враќање на дел од излезниот воздух (30-80%) во системот.

Управувањето  со  HVAC  системите  е  автоматски,  преку  BMS  систем  (Building  Monitoring

System), со кој се овозможува  регулација и следење на критичните параметри на амбиенталниот

мониторинг  (температура,  релативна  влажност  и  диференцијален  притисок  во  просториите).

Системот е снабден и со алармни уреди, кои сигнализираат појава на било каков проблем во

работата  на  системот,  вклучувајки  и  зголемување  на  диференцијалните  притисоци,  како

индикација за заситеност на филтрите и потреба од нивна промена.

Филтрите кои се користат во инсталацијата се со следните карактеристики:
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а. Предфилтри – класа G4: ефикасност до 80%, за честици со големина до 20μm

б. Компактни филтри – класа F9: ефикасност над 90% за честици со големина 1-20μm

в. Електростатски филтри – ефикасност до 98%

г. Вреќасти филтри

д. НЕРА филтри – класа Н13 со 99,99% ефикасност

DOP тест

Секоја поединечна касета од НЕРА филтрите има тест сертификат (DOP – 4.000m³/h, 99,99%, 0,3

μm). Детален опис на целиот систем и документацијата за HVAC системот е на располагање кај

Раководителот на Одделението за Технички системи и одржување.

- Инсталации за електроенергетско напојување

Целиот објект, како и производниот процес енергетски се подржува исклучиво со електрична

енергија. За таа цел инсталирани се две трафостаници и еден агрегат. 

Трафостаницата Трафо 1 е со капацитет од 630 KVA, а втората Трафо 2 ес о капацитет од 1000

KVA. На двете трафостаници се направени анализи за присуство односно отсуство на  PCB од

страна  на  овластена  институција  и  истите  се  одобрени  за  користење.  Дизел  агрегатот  е  со

капацитет од  250 KVA.

 Централен бојлер

Целиот  објект  се  снабдува  со  вода за  пиење од градскиот водовод.  Таа  се  дистрибуира  низ

фабриката преку систем на инсталации до просториите во кои се користи и истовремено се

користи за производство на деминерализирана вода.

За добивање на  топла вода потребна за  дел  од  производниот  процес,  а  и за други  потреби,

инсталиран е централен бојлер со технички карактеристики од  9 KW / 200 l.

1.2 Суровини и помошни материјали

Ракувањето со сировините, помошните материјали и енергетските средства кои се употребуваат

во и за процесите на производство во Реплек Фарм ДООЕЛ, се одвива според дадени упатства и

препораки од производители, односно добавувачи, како и според востановена добра пракса. 

Има голем број на сировини кои се користат во производниот процес. Повеќето од средствата за

подмачкување кои се неопходни за работа на одделни машини и машински делови се користат

без нивна замена, така да од нив нема отпаден материјал.

1.3 Извори на емисии од инсталацијата
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1.3.1 Точкасти извори на емисии во атмосферата

Единствени извори на емисија во атмосферата се местата на исфрлање на воздух од

автоматските HVAC  системи, кои служат за филтрирање и кондиционирање во производниот

дел. 

Местата на исфрлање на воздух се шест и тоа:

- две кои произлегуваат од системите  A и B

- две кои произлегуваат од линиите 1 и 2 

- две кои произлегуваат од системите К1 и К2

овие  излези всушност  опфаќаат  единици за  обработка на  воздух  и  истите  вршат  незначајна

емисија на честички односно емисии во трагови. 

1.3.2 Извори на емисии во отпадна вода

Отпадната  технолошка  вода  и  отпадната  санитарна вода од  целиот  објект  одат во  градската

канализациона мрежа. Отпадната технолошка вода се формира од водата употребена  за миење

на производствените  простории и  производствените  машини и  нивните делови. Оваа вода ги

напушта Објект А и  Објект Б и преку механички  сепаратор оди во градската канализациона

мрежа.

Во истата канализациона мрежа, одделно се влеваат атмосферската отпадна вода од локацијата,

како и санитарната отпадна вода од сите објекти на локацијата. objekti na lokacijata. 

1.3.3 Други извори на емисии

Други извори на емисии од инсталацијата со влијание врз медиумите  на животната  средина

нема.  Имено,  нема  емисии во почвата  бидејки  целокупниот  цврст  отпад,  после  примарното

селектирање се одведува од локацијата.

Исто така, нема емисии на бучава и појава на вибрации кои негативно би влијаеле на животната

средина.

1.4 Услови натеренот на инсталацијата

Производствените погони и административниот  простор на Реплек Фарм ДООЕЛ и РХ Фарма

ДОО се лоцирани во кругот на  Реплек АД Скопје на ул.  Козле 188 со поставеност помеѓу две

градски населби – Тафталиџе и Козле. 

На  Исток  се  граничи  со улица на чија  спротивна  страна  се наоѓаат  автомеханичарски

работилници, перална за коли и во поширок појас ненаселен дел. На Запад се граничи со улица

на чија спротивна страна се наоѓаат индивидуални стамбени објекти од населбата Козле. На Југ
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се граничи со плац за градежни материјали, а на Север со ненаселен дел од населбата Нерези.

Земјиштето на кое фабриката е лоцирана е наменето за индустриска градба.

Вкупната површина на која  се  наоѓа Реплек Ад изнесува  12.685 m2 (се однесува на градежен

дел) и 23.000 m2 околно земјиште. 

Инаку  самата  локација  на  Реплек  АД  е солидно  оградена,  постојат  три  организирани  и

обезбедени  влезови  –  излези,  од  кои  едниот е  т.н.  Индустриски,  хортикултурно зазеленети

површини,  обезбедени комуникации и паркинг простори и  одржување на солидна санитарна

хигиена.

Имајки ги предвид потенцијалните извори на емисија и конкретно. Извори на загадување на

животната средина во поблискиот и подалечниот регион, како и многугодишната роза на ветерот

за град Скопје, може да се констатира дека локацијата не се наоѓа под значајно влијание во однос

на  загаденоста на  воздухот  воопшто  на животната  средина.  Од  расположливата стручна

литература, овој поширок локалитет, каде се наоѓа и локацијата на Реплек АД, односно Реплек

Фарм ДООЕЛ и РХ Фарма ДОО, не се споменува како значајна (во негативна смисла) од аспект

на квалитетот на животната средина. 

1.5 Предвидени емисии и нивниот ефект врз животната средина

Со  цел  да  се  изврши оценка  на  потенцијалните  емисии  и  нивното  можно  влијание  врз

загаденоста на воздухот, иако од погоре презентираното може  да се заклучи дека е  скоро  без

никакво влијание во инсталацијата редовно се врши мерење на точкасти извори на емисија. 

Мерењата  покажуваат  ниски  вредности на  емисија,  т.е.  Емисија  во  трагови,  со  што  се

потврдуваат предвидувањата, но и ефектот од функционирањето на системот за отпрашување и

филтрирање во  склоп на  инсталираните  HVAC  системи како во  Реплек  Фарм  така  и  во  РХ

Фарма.

Во  блиското  опкружување  на  локацијата   нема  природни  површински  води.  Технолошките,

санитарните и атмосферските отпадни води одат во градскиот канализационен одводен систем. 

Вршени се мерења на квалитетот на отпадна  вода.   Мострите  се  земаат  од  механичкиот

сепаратор на отпадна вода. Од добиените резултати јасно се гледа дека измерените вредности за

релевантните  параметри  во  отпадната  вода  се  неколкукратно  пониски  од  максимално

дозволените концентрации.

Крајната оценка за влијанието на испуштањето на отпадна вода од инсталацијата во градската

канализација е дека оваа вода нема да го наруши квалитетот на отпадната вода на реципиентот и
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тоа  пред  се  заради  квантитетот  и  квалитетот  на  испуштање и  релативно  новиот  и  одржлив

канализационен систем.   

1.6Технологии и техники за превенција или намалување на емисиите

Спроведени мерки во Реплек фарм и РХ Фарма кои значат превентивно спрешување, односно

намалување на загадувањетоo:

A. Поставените HVAC системи за филтрирање и кондиционирање на воздухот и разводните

канали.  Притоа 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 вреќасти  филтри и HEPA

(99,997%) филтри. 

B. Одбирање на висококвалитетни средства за подмачкување, кои се за одделни машини и

машински делови без замена, туку само се долеваат, така да од нив не се создава отпад. 

1.7Еколошки аспекти и најдобри достапни техники

реплек Фарм и РХ Фарма во својата производна  пракса применуваат низа  најдобри достапни

техники од областа на фармацијата, кои меѓу другото, овозможуваат одржување на аспектите на

животната средина на потребното квалитетно ниво. 

Во производниот процес се применуваат пооделни НДТ и тоа:

 Интеграција на  барања за животна средина, здравје и безбедност,

 Дизајн на погоните – употреба на современ систем на контрола на процес за да се

овозможи високо ниво на автоматизација и сигурна, стабилна и ефикасна операција,

 Заштита на подземни води и опции за задржување на водата,

 минимизирање на волумен на излезни гасови,

 Отстранување на честички од излезни гасови.

1.8Останати планирани превентивни мерки

 Воведен СОП за однесување во случај на пожар со кој се запознаени и  према  кој  се

обучени вработените во Реплек Фарм и РХ Фарма,

 Постоење на обучена служба за справување во случај на опасност, како што се пожар,

елементарни непогоди и сл.,

 Покриеност на целиот објект со дојавувачи на пожар поврзани во централен систем на
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алармирање,

 При појава на ПП аларм,  системот  за  автоматско  управување со  HVAC  системите ги

исклучува  HVAC  системите  со  што  се спречува  довод на  воздух во загрозените

простории,

 Прописно обезбедени и  видливи хидранти и  ПП апарати и  пристапна комуникација за

брза интервенција на службата за противпожарна заштита,

 Политика за планирано одржување на опремата која се реализира преку:

 Процедура за организирање на активностите во Сектор  Технички  системи  и

одржување,

 Процедура  за  формирање  и  ажурирање  на  досиеата  и  ентитети  во  Сектор

Технички системи и одржување,

 Инсталирана громобранска заштита и заземјена електрична инсталација на обектите,

 Канализациона мрежа за одведување на атмосферските води,

 Инсталиран дизел агрегат,  спремен за вклучување во услови на прекин на електрична

енергија,

 Редовно одржување на средствата за дистрибуција за да се осигура безбедна работа и

минимално загадување на животната средина, 

 Времено  складирање  на  отпадни  масла  во  соодветни  садови,  во  посебно  определен

магацин за таа намена.

2. Нетехнички преглед РХ Фарма ДОО

Објектот Б од магацин и дистрибуција на медицински помагала и опрема е пренаменет во погон

во кој  започнува со работа надворешна компанија во која РЕПЛЕК АД има свој удел. 

Друштво  за  производство,  трговија  и  услуги  РХ  Фарма  ДОО  Скопје е  компанија  која  се

занимава со добивање на  CO2    екстракти од канабис и производи кои содржат екстракти од

канабис. 

Целокупниот производен и административен простор на РХ Фарма ДОО  Скопје е лоциран во

кругот  на  Реплек АД  Скопје. Земјиштето  на  кое  е  лопцирана  фабриката  е  наменето за

индустриска градба со вкупна површина од 23000  m2. РХ Фарма  е  лоцирана во објектот Б со

површина од  1300  m2.

Просторот  за  изработка  на  екстракт  од  канабис  цвет  и  производи/препарати  кои  содржат
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екстракти од канабис цвет, во РХ ФАРМА ДОО СКОПЈЕ, заедно со магацинските простории за

суровини,  материјали  и  готов  производ  e сместен  на  првиот  спрат  на  Блок  Б.  Просторот  е

дизајниран и изведен согласно GMP директивите. 

Просторот  е  опремен  со  систем  за  климатизација  и  вентилација  како  и  сo 24 часовно

мониторирање на температурата и влагата.

Начинот на движење на материјалите и вработените се одвива по строго утврдени процедури и

стандардни оперативни постапки. 

Функционалната организација на просторот за производство ги задоволува строгите барања за

сигурно и квалитетно производство во соодветно чисти услови.

Функционалната организација на просторот овозможува одвоени влезови и правци на движење

на  суровините,  амбалажата  (примарна  и  секундарна) и  персоналот,  со  што  се  постигнуваат

услови за сигурно и квалитетно производство. Распоредот на просториите е во согласност со

редоследот на производните фази. 

Просторот за производство на екстракт од канабис цвет и производи/препарати кои содржат

екстракти од канабис цвет за медицински цели со кој располага РХ ФАРМА ДОО СКОПЈЕ се

состои од: работни и помошни простории. Помошните постории се состојат од тампон зони,

гардероби, тоалети, ходници, канцеларии, магацини и други помошни простории.

HVAC системот во фабриката е поделен во три секции и тоа:

 Систем 1

 Систем 2

 Систем 3

Систем 1 ги снабдува со воздух производните простории со класификација ISO8. Се состои од

потисна и отсисна клима комора. Во потисната комора има две секции за централна филтрација

и тоа првата секција - предфилтрација со филтри класа G4 и втора секција со филтри класа F9.

Отсисната  комора  која  е  со  секција  со  филтри класа  F7.  Воздухот  се  дистрибуира  до  и  од

просториите со систем на канали и потисни и отсисни анемостати на плафоните од просториите.

На потисните анемостати се монтирани терминални апсолутни HEPA филтри со класа H13.

Систем 2 ги снабдува со воздух производните простории со класификација ISO8. Се состои од

потисна и отсисна клима комора. Во потисната комора има две секции за централна филтрација

и тоа првата секција - предфилтрација со филтри класа G4 и втора секција со филтри класа F9.

Отсисната  комора  која  е  со  секција  со  филтри класа  F7.  Воздухот  се  дистрибуира  до  и  од
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просториите со систем на канали и потисни и отсисни анемостати на плафоните од просториите.

На потисните анемостати се монтирани терминални апсолутни HEPA филтри со класа H13.

Систем 3 ги снабдува со воздух производните простории со класификација ISO9, помошните

простории и магацините. Се состои од потисна и отсисна клима комора. Во потисната комора

има две секции за централна филтрација и тоа првата секција - предфилтрација со филтри класа

G4 и втора секција со филтри класа F7. Отсисната комора која е со секција со филтри класа F7.

Воздухот  се  дистрибуира  до  и  од  просториите  со  систем  на  канали  и  потисни  и  отсисни

анемостати на плафоните од просториите и магацините.

Во сите простории се обезбедува влез на свеж воздух минимум 40%, а останатиот воздух е од

рециркулација, освен во просторијата за чисти садови и во просторијата за декарбоксилација,

каде е обезбеден внес на 100% свеж воздух.

Температурата во фабриката се обезбедува со систем на 6 топлотни пумпи. Релативната влага се

обезбедува со уреди за овлажнување и системи за сушење на воздухот монтирани во потисните

комори.

Управувањето  на  HVAC системот  е  автоматско  преку BMS,  со  кој  се  овозможува  контрола,

регулација и следење на сите критични параметри - температура, релативна влажност, количини

на воздух, брзини на струење и диференцијален притисок меѓу просториите.

Системот за производство и дистрибуција на компримиран воздух е валидиран и поседува DQ,

IQ, OQ и PQ документација.

Истиот се состои од централен, безмаслен компресор, резервоар под притисок со капацитет од

1000  L и дистрибутивен цевен систем.  Системот обезбедува притисок од 8  bar.  На излез од

резервоарот  е  поставен  централен  филтер  (1 ),  а  на  сите  потрошувачки  места  се  вградени

санитарни куќишта од INOX AISI316L/1.4404 со стерилни филтри (0,2 m). 

Системот за производство и дистрибуција на компримиран воздух е валидиран и поседува DQ,

IQ, OQ и PQ документација.

За работа на машината за суперкритична СО2 екстракција, обезбеден е систем за снабдување со

јаглерод  диоксид,  сместен  во  посебна  просторија  веднаш  до  просторијата  за  екстракција.

Системот се состои од боци со СО2, кои преку специјален систем се поврзани со екстракторот. 

Просторијата  за  екстракција  е  обезбедена  со  соодветен  детектор  за  мониторинг  на

концентрацијата на СО2 во просторијата за време на работата на екстракторот.

Материјалите  од  кои  е  изработена  опремата  се  сертифицирани  во  согласност  со  GMP
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стандардите и се компатибилни за работа во фармацевтска индустрија. Деловите од машините

што се во директен контакт со производот се изработени исклучиво од нерѓосувачки челик класа

AISI316L,  материјал  од  избор  за  работа  во  фармацевтската  индустрија.  Опремата  во

производство е соодветно калибрирана и квалифицирана.

Дизајнот на опремата овозможува нејзино лесно и темелно чистење.

Производството во РХ Фарма ДОО Скопје се спроведува според јасно дефинирани постапки што

се во  согласност со  принципите  на  Добрата  производна  пракса (GMP),  со  цел  добивање на

производи кои ги задоволуваат барањата од спецификацијата  на квалитет во предвидениот рок

на траење. 

Во производниот погон на РХ Фарма ДОО, Скопје се произведуваат екстракти од канабис цвет и

производи/препарати кои содржат екстракти од канабис цвет за медицински цели во форма на

течни нестерилни  дозажни  форми  (орални  маслени  раствори во  форма  на  капки,  спреј  и

ќесички).

Производство на  екстракти од канабис цвет и производи/препарати кои содржат екстракти од

канабис цвет за медицински цели се изведува на постоечката опрема. При производството не се

користат, ниту се произведуваат токсични материјали.

Технолошкиот процес на добивање на примарен екстракт (со CBD или со THC) се состои од

неколку фази. Прво суровината канабис цвет се размерува во количина неопходна за добивање

на една серија примарен екстракт. Потоа во електрична мелница цветот од канабис се меле до

пропишаната големина на честички. Сомелената херба понатака се декарбоксилира во сушница

на одредена температура со цел претварање на неактивните компоненти во активни. 

Декарбоксилираниот  канабис  цвет  подлежи  на  “in  process”  контрола  и  доколку  одговара  на

бараниот квалитет следува фаза на екстракција. Со суперкритична CO2 екстракција, под дејство

на соодветен притисок и температура и СО2 како флуид -носач, се издвојуваат од хербата широк

спектар  на  биоактивни состојки  и  се  добива  примарен  екстракт  од  канабис  цвет,  по  состав

соодветен на варитетот на суровината која се користи. 

Со процесот на суперкритична екстракција со CO2 може да се добијат два вида на примарни

екстракти: 

• екстракт богат со активна компонента CBD и 

• екстракт богат со активна компонента THC.

Самиот процес на суперкритична екстракција со CO2 е целосно безбеден, бидејќи во добиениот
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примарен  екстракт  нема  остатоци  од  СО2  како  носач  на  активните  компоненти.  Понатака

примарниот екстракт подлежи на контрола на квалитет според дефинирана спецификација за

квалитет. 

Примарниот екстракт од канабис цвет влегува како суровина во следниот процес на добивање

стандардизиран екстракт од канабис цвет. 

За таа цел примарниот екстракт се разредува со одредена количина на маслен растворувач и се

добива стандардизиран екстракт со точно одредена концентрација на THC и стандардизиран

екстракт со точно одредена концентрација на CBD. Стандардизираните екстракти подлежат на

“in process” контрола според дефинирана спецификација за квалитет. 

Од стандардизираните екстракти со разредување со соодветен маслен растворувач (маслиново

масло) се добиваат маслени раствори за перорална употреба со одредена концентрација на CBD

и со максимум 0,2 % THC (гранични производи) и маслени раствори за перорална употреба со

одредена концентрација на CBD и со најмалку 2 mg THC (производи наменети за медицински

цели).
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