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АЛКАЛОИД АД Скопjе је компанија која скоро девет 
деценија послује у области производње лекова, 
козметичких, хемијских и ботаничких производа.

АЛКАЛОИД АД Скопје задњих неколико година 
великим корацима улази у фазу дигитализације и 
храбро осваја циљ која се зове дигитална 
трансформација и зрелост.
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Шта је MES (Manufacturing Execution System)? 

Дигитална окосница модерне производње.
Није само софтвер – то је мјесто где подаци постају 
интелигенција, и где се свака серија, свака таблета, 
свака секунда рачуна. МЕС претвара сложеност у 
контролу. Од материјала до тржишта, MES уједињује 
операције у једну транспарентну, следљиву и 
усклађену дигиталну стварност. Све строжи 
регулаторни захтеви и динамичне тржишне промене 
намећу потребу за већом ефикашношћу, 
транспарентношчу и контролом процеса.

.
MES

MES је систем за управљање производњом 
у реалном времену

Повезује ERP систем са производном 
линијом

Омогућава дигиталну контролу, 
документацију и следљивост

Дигитално уверење да свака серија, 
свака таблета, сваки запис 
испуњава највише стандарде 
безбедности, усклађености и 
поверења.

Кључна улога: пренос тачних 
и валидираних података



Зашто MES у Алкалоиду?
Производни изазови пре дигитализације 

-

Потреба за 
оптимизацијом

производних 
процеса

Смањење 
папирне 

документације, 
ручни уноси и 

ризик од 
људских грешака

Повећање 
оперативне 

ефикасности и 
транспарентности, 
спора валидација и 

ревизија

Ограничена 
видљивост 

процеса

Обезбеђење 
усаглашености са 

GMP, EU и FDA 
захтевима

Подршка култури 
квалитета и 
дигиталној 
зрелости



КЉУЧНЕ КОРИСТИ MES СИСТЕМА У АЛКАЛОИДУ

Усаглашеност –
аутоматски audit trail

Квалитет –
откривање/ евиденција одступања у реалном 
времену

Ефикасност –
мање грешака и поновљених поступака



Повећање ефикасности и продуктивности

Скраћивање времена за израду серије,
 Аутоматска документација и припрема за инспекције

Боља видљивост статуса процеса, опреме и материјала

Повећана усаглашеност са регулативом и интерним процедурама

GDocP, Интегритет података и мање грешака

Подршка QMS систему кроз тачне податке у реалном времену

Бенефити MES у Алкалоиду



2023

2023

2024

2025

2022

Како је почело
Од идеје до реализације

Мера за побољшање 
Интерна провера 

Дефинисање пројекта, 
пројектног тима, URS

(Повезивање опреме vs 
Електронски запис за серију 

лека)

Избор и евалуација 
добављача

Припрема 
инфраструктуре

Валидација, обука,
GO LIVE….
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Изазови и ризици

Обука персонала    

Cybersecurity 

Валидација и
регулаторна усаглашеност

Прилагођавање система процесном 
току    

Комплексна системска интеграција

Висока цена имплементације



Пилот пројекат – Аторвастатин филм обложене таблете 20 mg и 40 mg

Изабран као 
репрезентативан 

производ за пилот 
имплементацију

Обухвата: производне 
фазе (гранулација, 
таблетирање, филм 
облагање) и паковање

Дигитално управљање 
материјалима, опремом и 
рецептурама

Увођење електронског 
Batch Record (eBR)



Људи иза дигиталног система

Your Text  Here
Get a modern PowerPoint  Presentation that is 

beautifully designed.
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Your Text  Here
Get a modern PowerPoint  Presentation that is 

beautifully designed.Оператери, инжењери, QA, IT – сви у истом систему

Заједничка одговорност и транспарентност

Нови ниво сарадње између производње и квалитета

Cross functional teams
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Пре МЕСа Након МЕСа

Lead time за пуштање серије – пре и после MES-а

Просечно време: 4–7 дана 
након завршетка производње Очекујемо скраћење процеса и да је 

просечно време: 2–4 дана



Пре МЕСа Након МЕСа

Упоредни преглед кључних KPI показатеља – From hidden data → to visible decisions
Lead time за пуштање серије – пре и после MES-а

Просечно време циклуса за кључне 
процесе - Дужи циклуси због ручних 
уноса и чекања на потврде (до +20%)

Стопа застоја машина - 8–12% 
времена – узроци често непознати 

или ручно бележени

Просечно време циклуса за 
кључне процесе- Скраћено за 10–

15% захваљујући аутоматским 
потврдама и дигиталним 

рецептима

Стопа застоја машина - 4–6% 
времена – узроци аутоматски 

евидентирани и анализирани у 
реалном времену

Праћење проблема са квалитетом 
/ стопа грешака - Ручно 

пријављивање – делимични или 
закаснели подаци; стопа грешака 

3–5%

Израчунавање укупне ефикасности 
опреме (OEE) - Ручно, ретко 

ажурирано, без поузданих података

Праћење проблема са 
квалитетом / стопа грешака - 
Аутоматско пријављивање и 

анализа узрока; стопа грешака 
<1%

Израчунавање укупне 
ефикасности опреме (OEE) - 

Аутоматски израчун у реалном 
времену; OEE повећан за 10–15%



Резултати пилот пројекта

• MES успешно тестиран за обе јачине Аторвастатина
• 100% електронско евидентирање података
• Скратило време за израду серије 
• Побољшана координација између QA, производње, одржавање и IT
• Основа за проширење система на друге секторе



Дигитализација производње: 
повећање ефикасности уз паметан дизајн MBR-а 

У фармацеутској индустрији, основа за креирање документације о 
производној серији је мастер протокол (MBR)

MBR-а — није само формалност. Он је основа. Добро осмишљен MBR не 
само да нас држи у складу са GMP стандардима, већ нам директно 
унапређује ефикасност, смањује ризик од грешака… и отвара врата 
дигиталној трансформацији.



-Сваки корак производње је јасно приказан и одражава стварни ток 
технолошког процеса

-Јасне инструкције за оператере

-Контролне тачке и параметри

-Повезан са системима и опремом

-Дефинисане улоге и одговорности

Када то повежемо са MES системом, добијамо могућност праћења у реалном 
времену, анализе и оптимизације. 
MBR није само  документ— то је жив оквир који повезује људе, системе и 
процесе. Када је дизајниран паметно, постаје покретач континуираног 
унапређења, дигиталне трансформације и одрживе усаглашености.

Како изгледа добро дизајниран MBR? 
- корак по корак до јасног процеса



Процесни дијаграм

Инструкције

Електронски 
MBR шаблона

Електронски 
мастер 
протокол

➢ Први корак – дефинисање производа и креирање 
процесног дијаграма — визуелне мапе производног 
тока као полазну тачку…не као крајњи циљ! 

➢ Дијаграм садржи све фазе производње — од 
припреме сировина, преко гранулације, мешања, 
компримовања, филмског облагања и паковања. 

➢ Основни модел за све наредне дигиталне 
активности

1

2

3

4

Процес креирање 
првог дигитално MBR-а

Процесни дијаграм



Инструкције

Електронски 
MBR шаблона

Електронски 
мастер 
протокол

2

3

4

Процес креирање 
првог дигитално MBR-а

Процесни дијаграм Инструкције

➢ Циљ: да сва инструкција буду 
стандардизована и директно интегрисана у 
MES систем. 

➢ Служе као оперативни водич који обезбеђује 
да се свака активност спроводи у складу са 
валидираним технолошким параметрима, 
регулативом и добром производном праксом 
(GMP).

➢ интеграција са САП системом 
➢ Услове за наставак 

➢ Оператер шта треба да уради, 
➢ на који начин, 
➢ са којом опремом
➢ јасно дефинисаним циљем.



Електронски 
MBR шаблона

Електронски 
мастер 
протокол

3

4

Процес креирање 
првог дигитално MBR-а

Процесни дијаграм Инструкције
Електронски 
MBR шаблона

➢ Структуриран оквир који води 
производни процес од почетка до 
краја.

➢ MBR шаблон није директно везан за 
конкретан материјал, већ представља 
универзалну структуру производног 
процеса за одређени производ. 



Електронски 
мастер 
протокол

4

Процес креирање 
првог дигитално MBR-а

Процесни дијаграм Инструкције
Електронски 
MBR шаблона

Производ

Електронски 
мастер 
протокол

Када повежемо дигитални MBR шаблон са 
конкретним материјалом производа, 
добијамо електронски MBR који по 
одобрења постаје активан и спреман за 
употребу у реалној производњи. 

MBR - документ производног процеса, који 
обједињује batch formula, све фазе, 
параметре, инструкције и контролне тачке 
у складу са GMP регулативом за конкретан 
производ.



Електронски 
мастер 
протокол

4

Процес креирање 
првог дигитално MBR-а



EBR — електронски запис о серији — 
се аутоматски креира на 
производном панелу оператера 
након издавања радног налога
конкретну серију.
Садржи све стварне податке о серији 
— укључујући LOT бројеве сировина, 
количине, временске ознаке, 
потписе и резултате контролних 
тачака, процесне параметре —
бележене током реалног извршења



➢ папирну документацију, ручне уносе
 
➢ Ручни унос на IPC контроли и критичних 

процесних параметара са производне 
опреме

➢ Визуелна проверка материјала

➢ Дупле провере

➢ временски захтеван процес, подложан 

људским грешкама, отежан за праћење у 

реалном времену

➢ QA ревизији зависи од физичке 
доступности докумената

➢ Штампање и физичка архива извештаја

Пре MES-а:



Са MES-ом: предности које мењају игру

✓ Процес је транспарентан, контролисан и 
лако следљив

➢ Подаци се бележе у реалном времену -
бржу реакцију у случају одступања

➢ Вођење оператора кроз процеса и 
Pop-up нотификације на екрану оператера

➢ Бржа припрема за пуштање серије

➢ Аутоматски уноси података

➢ Скенирање материјала при пријему и пре 
почетка линије са утоматска валидација

➢ Креирање Generic MBR - Један шаблон, 
више производа: ефикасност кроз 
стандардизацију.



Шта је Master Data

Master Data je темељни елемент који омогућава стандардизацију, аутоматизацију и усклађеност са регулаторним захтевима.
У оквиру фармацеутске производње, Master Data се третира као корпоративна истина (Single Point of Entry)– један извор података 
који се уноси једнократно и користи вишеструко. 

Овај приступ обезбеђује:
Конзистентност података кроз све системе и процесе
Смањење ризика од грешака услед ручног уноса или дуплирања информација
Ефикасност у креирању MBR шаблона и аутоматском генерисању eBR-а
Усклађеност са GMP и регулаторним захтевима, кроз контролисан и валидиран извор података

Матични 
подаци

Single Point of Entry



Улога Master Data

Матични 
подациSingle Point of Entry

Концепт „један унос – више употреба“ (single point of entry) значи да се Master Data дефинише, одобрава и уноси само једном, након 
чега се користи у свим релевантним процесима: од креирања производних рецептура и радних инструкција, до генерисања eBR-а и 
анализа података. 

Овај приступ:
Подржава дигиталну трансформацију производње
Омогућава интеграцију са MES система и другим дигиталним платформама
Јача контролу над процесом и убрзава имплементацију промена

QA тим има кључну улогу у одобравању и одржавању Master Data кроз верификацију, валидацију и контролу промена, чиме се 
обезбеђује квалитет и интегритет података у MES систему.



Кључне компоненте Mатични подаци

Матични 
подаци

Корисници и дозволе 
за приступ

Производни рецепт 
(Bill of Materials)

Опреме и материјала

Документација

Процесни параметри 
(граничне вредности, 
толеранције)

Kонтроле квалитета 
(IPC, узорковање итд.)



Кључне компоненте Mатични подаци

Матични 
подаци

Корисници и дозволе 
за приступ

Производни рецепт 
(Bill of Materials)

Опреме и материјала

Документација

Процесни параметри 
(граничне вредности, 
толеранције)

Kонтроле квалитета 
(IPC, узорковање итд.)



Аутоматско праћење података у МЕС систему



забелешка неусаглашеност



Резултати свих пријављених догађаја 
током производног процеса аутоматски се 
преносе у ЕБР и видљиви су током 
целокупног процеса одобравања од 
стране одговорних лица

Одобравање од стране одговорних лица из QA



Review by Exception“ - модеран QA приступ

Пре увођења MES система, QA морао да прегледа комплетан Batch Record ручно, 
страницу по страницу.
У MES систем постоји могућност и за „преглед по изузетку“ („review by exception“), 
где систем аутоматски идентификује и истиче само одступања и коментари.
На овај начин QA се фокусира искључиво на ризичне или неуобичајене тачке, док се 
рутински и правилно изведени кораци не захтевају за детаљан преглед.
Резултат је ефикаснији преглед записа серија лека, смањен ризик од пропуста и 
унапређена усклађеност са GMP стандардима.

Review by Exception“ - модеран QA приступ



MES није само софтвер. То је култура квалитета, следљивости и поверења – дигитална кичма Алкалоидове производње 
и пут ка паметној, потпуно дигитализованој фармацеутској фабрици.

Шта је најважније за знати?



www.pks.rs
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