Ukrajinské léky evropské kvality: jak "Farmak" zavadi
inovace a neustale rozsiruje geografii vyvozu
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Farmaceuticky pramysl zaujima dilezité misto v ekonomice Ukrajiny. Jak ukazala nejprve
pandemie COVID-19 a pozdéji rozsahla valka, pfitomnost silnych mistnich vyrobcl drog
je dllezitou soucasti narodni bezpecnosti a obranyschopnosti.

V dobé miru se farmaceuticky pramysl vyznacuje vysokou investi¢ni aktivitou v oblasti
inovaci, sloZzkou naro¢nou na znalosti a urovni spoluprace s prisluSnym mezinarodnim
spole€enstvim. Ukrajinské farmaceutické spole€nosti vytvareji v zemi vysokou pfidanou
hodnotu produktl a jsou aktivnimi vyvozci 1€k do zahranici.

Udrzitelna a krizi odolna mistni vyroba Iéku je pro zemi dllezita, protoZze na ni zavisi
zdravi a blahobyt obyvatel. V podminkach valky a povale¢né obnovy je dulezité, aby stat
investoval do rozvoje znalostné naroCnych odvétvi, ktera nevyzaduji extenzivni rust.

Ukrajina ma vSe potifebné k tomu, aby se stala novym vychodoevropskym centrem, které
muze Caste€né snizit zavislost zdravotnického systému EU na dodavkach surovin a
hotovych Iékd z Ciny a Indie.

Coz zase povede k impulsu ve vyvoji a vyrobé kvalitnich Iékd pro ukrajinského pacienta.

K tomu mame jako zemé nékolik dulezitych pfedpokladl — dostate¢né vyrobni kapacity,
kvalifikovany personal pro vyrobu IéCiv Ci aktivnich farmaceutickych latek.
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Farmaceuticka vyroba spole¢nosti Farmak, Kyjev
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Ukrajinské léky evropské kvality

Aby se |éCivé prFipravky dostaly na ukrajinsky trh, musi vyrobci a dovozci potvrdit shodu s
narodnimi normami GMP (spravna vyrobni praxe).

GMP je soucasti systému zabezpecCovani jakosti, zaruky, Zze farmaceutické vyrobky jsou
vyrabény a kontrolovany podle norem kvality a v souladu s Zivhostenskym opravnénim .

Ale abychom byli konkurenceschopni v zahranici, je nutné neustale potvrzovat vysoke
standardy kvality absolvovanim mezinarodnich kontrol. Mezi ukrajinskymi
farmaceutickymi spole¢nostmi ma Farmak nejvétsi pocet certifikatt GMP vydanych
evropskymi regulatory.

Zahrnuji  vyrobu léCiv v riznych formach, pocinaje tabletami, kapslemi, mastmi, Cipky
konce, léCivy ve formé emulzi, suspenzi, az po operace kontroly kvality produktd.

Tento certifikat vydavaji evropské regulacni organy na zakladé podrobného ovéreni
shody se vSemi pozadavky farmaceutické vyroby stanovenymi Evropskou unii.

Certifikaty GMP vydané ¢lenskym statem EU jsou uznavany v celé Evropské unii .

Farmak obdrzel svuj prvni certifikat EU GMP v roce 2005 od regulaéniho organu v
LotySsku. Od té doby je kontrola vyroby provadéna regulacnimi organy riznych zemi.

Farmak je dnes kontrolovan nejen regulacnimi organy, ale i zahrani¢nimi partnerskymi
spole¢nostmi z Velké Britanie, Svycarska, Némecka, Polska, Izraele atd., které si vyrobu
svych produktl u Farmaku objednavaiji.
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Laborator "Farmak" pro studium procesu uvolfiovani ucinné latky z l1€Civ v riznych
formach

Jak se kontroluje kvalita?

Za kontrolu kvality ve spolecnosti odpovida 5 laboratofi. Ro¢né projdou primérné 10
ukrajinskymi a zahrani¢nimi kontrolami. Laboratorni pfistroje a zafizeni, které v zavodé
kontroluji kvalitu 1éCiv, jsou vyrabény v EU.

Naklady na jednotku takového zafizeni mohou dosahnout az 10 miliond UAH a 514 jich je
pouze v laboratofich oddéleni kontroly kvality Farmak.
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Laborator kontroly kvality "Farmak"

Kazdy hotovy IéCivy prFipravek je sou€asné zasilan do rlznych laboratofi, kde je
kontrolovan na fadu ukazatelld. Celkem maiji laboratofe spolecnosti 135 testovacich
metod, které jsou schvaleny pfednimi svétovymi Iékopisy: Evropskym lékopisem,
Britskym |lékopisem a americkym |ékopisem.

,Farmak® pracuje na vyvoji I€Civ ve 12 vlastnich laboratofich a do védeckého partnerstvi
také zapojuje vice nez 50 spole¢nosti a R&D center z celého svéta.

Technologicka vyroba a digitalizace procesu jako hnaci sila

Ve spoleCnosti Farmak jsou procesy automatizované a digitalizované. Kazdy krok pfi
vyrobé IéCiv je zaznamenan v databazi, ze které nelze informace vymazat.
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Vyroba lékl na "Farmak"
Béhem inspekci SVP, které mlze regulacni organ pfidélit vyrobci na planované nebo
neplanované bazi, jsou také analyzovany procesy a data zaznamenana v pocitaCovém

systému.
DalSi oblasti, kde Farmak zavedl digitalni pfistup, je fizeni procest. Vyrobni zafizeni je
synchronizovano s pocitaCovym systémem pomoci specialnich senzor a programa. V
souladu s tim mohou vedouci pracovnici pozorovat vyrobni procesy stejnym zplsobem,

jako je vidi operator na misté, aniz by opustili svou kancelafr.
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Mistr dilny "Pharmak" v realném Case pozoruje technologicky proces vyroby Iékl v
riznych fazich

Kompletni vyrobni cyklus a Siroky sortiment Iéku

Na Ukrajiné je mnoho podnik, které zUstavaji dlouhodobé zavislé na dovozu surovin.
Existuji vSak i pfiklady firem, které jiz maji zkuSenosti s vyrobou léCivych pfipravkl v
celém cyklu — od samostatné vyroby ucinnych farmaceutickych latek (API) az po hotové
produkty.

Konkrétné spole¢nost Farmak v roce 2015 spustila vilastni vyrobu API v Shostce v
regionu Sumy a investovala do tohoto projektu 40 miliont americkych dolaru.

Kromé snizeni zavislosti na podminkach globalniho trhu umoznuje takové rozhodnuti
spolecnosti Castecné kontrolovat naklady na hotové Iéky a vyhnout se nedostatku
dulezitych Iékd na ukrajinském trhu.

Spolecnost vyrabi |éCivé pripravky ve vSech terapeutickych oblastech. Mezi hlavni patfi
léky endokrinologicke, gastroenterologicke, kardiologicke, neurologické, proti nachlazeni
a dalsi.
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Vyroba tekutych |éCivych pFipravkl u firmy Farmak
Celkové produktové portfolio spole¢nosti zahrnuje vice nez 400 nazvu IéCivych pfFipravku.

Neustalé rozsifovani exportni geografie

Podle Proxima Research je ,Farmak® od roku 2010 lidrem farmaceutického trhu Ukrajiny
v penéznim vyjadfeni a také jednim z nejvétSich vyvozcl léCivych pripravkad.

V soucCasné dobé vyvazi "Farmak" své |éCivé pfFipravky do vice nez 50 zemi svéta,
zejména do 15 zemi EU, v&etn& Némecka, Polska, Italie, Svédska atd. Od roku 2020
spolecnost zahajila export do Mexika, Kolumbie a o rok pozdéji do Brazilie, Bolivie a fady
africkych zemi.

Spole¢nost ma zastoupeni v Uzbekistanu, Kazachstanu, Kyrgyzstanu a Vietnamu a také
mezinarodni kancelare v Polsku a Spojenych arabskych emiratech. V roce 2023 doslo k
akvizici marketingovych spoleénosti v Ceské republice a na Slovensku. PFisti rok
"Farmak" otevira vlastni vyrobu ve Spanélsku.
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