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ПАО «Фармак» удвоило мощности по производству 
таблеток, инвестировав EUR 20 млн

Запуск нового участка по вы-
пуску твердых лекарствен-
ных форм (ТЛФ) удвоит го-

довую производственную мощ-
ность, которая достигнет 3 млрд 
единиц в год. Также благодаря 
увеличению производства при 
выходе на его максимальную за-
грузку будет создано почти 100 
новых рабочих мест.

«Среди наиболее важных приори-
тетов правительства – создание 
комфортных условий для работы 
бизнеса в Украине, поэтому откры-

6 декабря 2018 г. ПАО «Фармак» 
открыло новое производство твердых 
лекарственных форм. Ключевая фаза 
проекта длилась два года и стоила 
более EUR 10 млн.

тие новых производственных мощ-
ностей свидетельствует о результа-
тивности наших усилий в данном на-
правлении. Тем более, что это укра-
инская компания, которая давно ра-
ботает на рынке нашей страны. Кро-
ме того, важно, что лекарственные 
средства (ЛС) производства компа-
нии «Фармак» участвуют в програм-
ме «Доступні ліки», которую иниции-
ровало украинское правительство. 
В 2019 г. программа продолжит обе-
спечивать доступными ЛС граждан 
Украины, и на это правительство за-
ложило в бюджет UAH 1 млрд», – 
подчеркнул Степан Кубив, Первый 
вице-премьер-министр Украины – 
министр экономического развития и 
торговли Украины.

«Наше государство нуждается в 
инвестициях для роста экономи-

ки, которые будут способствовать 
развитию производства и укре-
плению позиций Украины на меж-
дународной арене. И сейчас, ког-
да идет война на востоке Украи-
ны, эти инвестиции нужны осо-
бенно сильно. Мы хорошо пони-
маем это. И поэтому, несмотря на 
то, что вектор нашего развития – 
Европа, страны Азии и США, серд-
це нашего бизнеса всегда будет в 
Украине. Наши налоговые отчис-
ления всегда будут идти на разви-
тие государства. А «Фармак» се-
годня – единственная фармацев-
тическая компания, которая во-
шла в сотню крупнейших налого-
плательщиков страны. Сумма 
уплаченных налогов за 9 мес 
2018 г. составила UAH 506 млн. 
Мы увеличили заработную плату 
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Андрей Гой, технический директор 
ПАО «Фармак», канд. фарм. наук

Редакция журнала 	
«Фармацевтическая 	
отрасль» попросила Андрея 
Гоя, технического директора 
ПАО «Фармак», канд. фарм. 
наук, показать новое произ-
водство – участок ТЛФ-2 – 	
и более подробно рассказать 
о реализованном проекте, 
установленном оборудова-
нии и используемых техноло-
гических процессах.

– Андрей, расскажите, пожалуй-
ста, о новом производстве. Ка-
кие его основные технические 
параметры?
Реализованный нами в 2016 – 
2018 гг. проект включал органи-
зацию выделенного участка упа-
ковки ТЛФ (размещение пяти ли-
ний, в том числе приобретение 
новой самой высокоскоростной в 
Украине), модернизацию суще-
ствующего участка № 4 (установ-
ка нанесения пленочного покры-
тия, роликовый компактор, систе-
ма подготовки и развески сырья, 
мобильные контейнеры) и, нако-
нец, создание нового крупно-	
серийного производственного 
участка ТЛФ-2, который мы запу-
стили 8 декабря 2018 г.

На новом производственном 
участке в составе проекта ТЛФ-2 
(далее – участок № 1) установлен-
ное процессное оборудование по-
крывает весь технологический 
цикл производства таблеток – от 
приемки и обработки исходного 
сырья до получения конечных до-
зированных форм на скоростном 
таблеточном прессе. Процессное 
оборудование заказано и скон-
струировано у европейских лиде-
ров в области фармацевтическо-
го машиностроения: Glatt, IMA, 
Marchesini и т. д. Системы энерго-	
обеспечения, «чистых» сред, вен-
тиляции и кондиционирования, 
конструкции «чистых» помещений 
также изготовили и поставили ев-
ропейские производители.

За два года реализации приня-
той ПАО «Фармак» дорожной кар-
ты комплексного развития произ-
водственных мощностей по выпу-
ску ТЛФ, которая включала опти-
мизацию производства, усовер-
шенствование технологий и мо-
дернизацию существующих про-
цессных схем, общая продуктив-
ность увеличилась до 1,5 млрд 	
таблеток в год.

После запуска нового крупносе-
рийного производства ТЛФ-2 целе-
вая производительность достигнет 
3 млрд единиц продукции ТЛФ в 
год. Технологическая схема нового 
производства разработана в целях 
достижения максимальной продук-
тивности на существующих ограни-
ченных площадях. Отмечу, что пла-
новая годовая продуктивность 
участка, построенного согласно 
требованиям GMP по программе 
TACIS в 1998 г., на месте которого 
было создано новое производство, 
была на порядок меньше.

– Какие концептуальные идеи и 
решения заложены в новой тех-
нологической линии? 
Одна из важнейших концептуаль-
ных идей нового производства 
ТЛФ-2 – оформление уже суще-
ствующих технологических схем в 
законченную и последовательную 

нашим сотрудникам в среднем на 
15 %, и за последние 5 лет она 
выросла в 2,4 раза. Благодаря 
новому производству, которое по-
зволит увеличить наши мощности 
и сделает качественные лекар-
ства «Фармак» доступными боль-
шему количеству людей как в 
Украине, так и во всем мире, по-	
явятся дополнительные рабочие 
места. Это означает, что больше 
семей в Украине будут уверены в 
завтрашнем дне, получая ста-
бильную и достойную оплату тру-
да. Мы ведем бизнес честно и 
прозрачно и верим в то, что такой 
подход сделает нашу страну неза-
висимой, сильной и свободной. А 
людей – счастливыми», – отмети-
ла Филя Жебровская, Председа-
тель наблюдательного совета 
ПАО «Фармак».

На новом производственном 
участке ПАО «Фармак» установ-
лено оборудование производ-
ства таких ведущих европейских 
брендов, как Glatt, IMA, 
Marchesini и др., которое обеспе-
чивает весь технологический 
цикл выпуска таблеток – от при-
ема и обработки исходного сы-
рья до получения готовых лекар-
ственных форм. Всего за 2019 г. 
на новый участок ТЛФ-2 запла-
нировано перенести и освоить 
около 30 продуктов.

В рамках проекта компанию 
консультировали европейские 
эксперты, имеющие богатый 
практический опыт в организа-
ции подобных GMP-производств 
– от этапа формирования исход-
ного задания и оценки концепту-
альных решений. А его основой 
стала масштабная научно-иссле-
довательская и аналитическая 
работа по определению лучшего 
способа промышленной техноло-
гии получения ТЛФ с учетом со-
временных тенденций и потреб-
ностей компании.

Открытие производственного 
участка будет способствовать 
увеличению экспорта ПАО «Фар-
мак». 

По материалам  
пресс-службы ПАО «Фармак»
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линейку серий, размеры которых 
масштабируются от эксперимен-
тальных нескольких сотен грам-
мов до крупносерийных сотен ки-
лограммов. Использование такой 
философии позволило объединить 
существующие участки по выпуску 
ТЛФ в единый гибкий и универ-
сальный производственно-хозяй-
ственный комплекс по выпуску 
широкого ассортимента совре-
менных ЛС в таблетках, капсулах, 
саше и драже на основе почти 
сотни терапевтических молекул.

Общепринятой практикой на 
ПАО «Фармак» является тщатель-
ный выбор проектно-конструктор-
ских решений и оборудования от 
признанных мировых производи-
телей с высокой степенью инно-
вационности. На участке ТЛФ-2 
установлено процессное оборудо-
вание, охватывающее весь техно-
логический цикл производства 
таблеток. Использование таких 
решений позволило реализовать:
•	 �высокопродуктивную подготов-

ку и обработку исходных компо-
нентов рецептуры;

•	 �закрытые процессные системы, 
оснащенные пневмотранспор-
том и системами герметизации, 
что позволяет перемещать сы-
рье и полупродукты по техноло-
гическим стадиям без контакта 
с окружающей средой;

•	 �автоматизированное управле-
ние технологическим процес-
сом, включая контроль полу-
продуктов и обратную связь;

•	 �системы безразборной мойки и 
автоматизированный центр ин-
тенсивной очистки оборудова-
ния всех размеров – от крупно-
габаритных контейнеров до хо-
зяйственного инвентаря; ис-
пользование централизован-
ной системы вакуумной аспира-
ции для сухой очистки помеще-
ний, в которых происходит об-
работка сырья и полупродуктов.

– Какие технологии и оборудо-
вание используются в этом про-
екте для производства ТЛФ?
Поскольку максимальный дефицит 
мощностей был на стадии получе-



 ЕСЛИ НУЖНА АСЕПТИЧЕСКАЯ УПАКОВКА,
 BLOW-FILL-SEAL – ЭТО РЕШЕНИЕ.
Вы хотели бы упаковывать каждую каплю Ваших жидких или мягких препаратов надёжнее, экономичнее и удобнее, чем 
это позволяют традиционные методы? Самое время выбрать технологию «выдув-наполнение-запайка» от Rommelag. Наши 
системы bottelpack обеспечивают асептический розлив в небьющиеся пластиковые флаконы, оптимизированные для 
конкретных задач, которые формируются, заполняются и запаиваются прямо в установке. Исключена затратная обработка 
открытых ёмкостей, их транспортировка и хранение, мойка и стерилизация. Технология BFS открывает широкий простор для 
различных конструкций флаконов; возможно даже встраивание дополнительных компонентов, например, клапанов, аппли-
каторов или адаптеров. Объём заполнения может составлять от 0,1 мл до 1000 мл и более. Дополнительную информацию о 
технологии «выдув-наполнение-запайка» и контакты для личной консультации Вы можете найти на нашем веб-сайте.
www.rommelag.com
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IPC 2- or 4-Parameter Tablet Tester
Тестер таблеток IPC по 2-м и 4-м параметрами

Официальный представитель 
ООО «Бютлер энд Партнер»

www.butlerpartner.com

Pharma Technology s.a. (Бельгия),
www.pharmatec.be

Advance by technology...

Econo Flex
Segmentable Polymer Tablet Deduster & Metal Detector

Сегментный пластиковый обеспыливатель таблеток с металлодетектором

iSort
Blister Line Feeder – Broken Tablet Sorting Device

Загрузчик для блистерной линии – Сортировка поломанных таблеток

iCaps
Segmentable Brush Capsule Polisher & Metal Detector

Сегментный щеточный полировщик капсул с металлодетектором
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ния влажного гранулята, компания 
реализовала проект с использова-
нием технологии влажной грануля-
ции в псевдоожиженном слое ком-
пании Glatt. При реализации про-
екта ТЛФ-2 мы «замкнули» линейку 
масштабов:
•	 �исследовательская схема, 

предполагающая предвари-
тельную оценку возможности 
формуляции с использованием 
200 – 300 г исходного сырья;

•	 �пилотная схема – от 2 до 12 кг 
для моделирования промыш-
ленных технологий на оборудо-
вании, которое в миниатюре 
полностью отображает кон-
структивные принципы и систе-
мы контроля процесса промыш-
ленных схем. На ней при необхо-
димости можно нарабатывать 
клинические серии, поскольку 
этот участок лицензирован;

•	 �четыре промышленные схемы: 
одна со средним размером се-
рий около 30 кг, две схемы по 
120 кг и схема 400 кг. Последняя 
схема реализована в ТЛФ-2 на 
форм-факторе 1200 л, где в за-
висимости от удельной плотно-
сти продукта она позволяет об-
рабатывать до 700 кг массы на 
серию.
Именно на этих схемах ПАО «Фар-

мак» разработало и индустриализи-
ровало свой обширный портфель 
лекарственных препаратов в твер-
дых лекарственных формах. Техно-
логические стадии и переделы, уча-
ствующие в операционном цикле 
получения таблеток, не являются 
откровением для читателей Вашего 
журнала. Отмечу только, что на но-
вом участке особое внимание уде-
лено процессам первичной обра-
ботки и подготовки сырья, от кото-
рых критически зависит как каче-
ство гранулята, так и биофармацев-
тический профиль конечного лекар-
ственного препарата в целом. 

Если позволяют характеристики 
компонентов и свойства рефе-
рентных лекарственных препара-
тов, то для производства генери-
ков мы используем прямое прес-
сование либо сухую грануляцию, 
которые существенно упрощают 
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производственную цепочку в твер-
дых лекарственных формах. Но за-
частую технологией единственного 
выбора остается влажная грануля-
ция, поэтому именно она и стала 
сердцем нового производства.

Эта закрытая интегрированная 
компьютеризированная схема 
позволяет за один прием обраба-
тывать от 300 до 600 кг продукта. 
На высокоэффективном смесите-
ле при непрерывной подаче 	
увлажняющей жидкости со связу-
ющими веществами происходит 
образование гранул. По достиже-
нии конечной точки процесса они 
передаются по продуктопроводу 
в корзину колонны псевдоожи-
женного слоя, куда подается под-
готовленный воздух при опреде-
ленном расходе и температуре. В 
результате получается  «кипящий» 
слой, где происходит интенсив-
ная сушка и удаляется лишняя 
жидкость, которая была нужна на 
предыдущем этапе для получения 
гранул с заданными параметра-
ми. Возможно получение гранул 
и непосредственно в установке 
псевдоожиженного слоя. Уже 
в  2019 г. данная схема будет 	
дооснащена элементами Process 
Analytical Technology для on-line 
мониторинга процесса по целе-
вым показателям качества обра-
батываемого продукта, а не толь-
ко по переменным параметрам 
процесса.

Все оборудование надо было 
собрать и запустить в единый ра-
ботающий организм, протестиро-
вать его совместно с поставщика-
ми, а затем провести работы по 
квалификации. Общий объем ква-
лификационной документации – 
протоколы, отчеты, измерения – 
составляет десятки тысяч страниц, 
подготовленных на основе тысяч 
часов труда специалистов. 

В этом году на участок ТЛФ-2 
мы перенесем нашу существую-
щую сашеточную машину, а на ее 
место уже изготавливается высо-
коскоростная линия, на которой 
при максимальной загрузке мы 
рассчитываем получать до 
100 млн пакетиков в год.

– Какой таблет-пресс установ-
лен на новом участке?
Мы приобрели таблет-пресс 
Prexima 300 производства ком-
пании IMA, который в 2018 г. 	
завоевал премию портала 
Pharmaceutical Manufacturing как 
самое инновационное оборудо-
вание.

В зависимости от используе-
мого пресс-инструмента его ско-
рость может достигать 700 000 
таблеток в час. На такой произ-
водительности каждую секунду из 
его выходного лотка «выбегает» 
200 таблеток, причем каждая из 
них должна отвечать дюжине па-
раметров спецификации.

Это пятый таблеточный пресс 
на нашем производстве ТЛФ. Он 
оснащен двумя системами встро-
енного контроля с обратной свя-
зью:
•	 �тензометрические датчики 

определяют давление прессо-
вания и подпресcовки и созда-
ют обратную связь для на-
стройки объема заполнения в 
матрице и регулировки массы 
таблетки;

•	 �прибор для выборочной про-
верки массы – checkweigher – 
определяет абсолютные значе-
ния индивидуальной массы 	
таблетки и дает вторую петлю 
коррекции на систему управ-
ления.
И безусловно, использован ин-

струментальный набор для меж-	
операционного контроля основ-
ных технологических показате-
лей таблетки.

– В процессе производства ис-
пользуется большое количе-
ство оборудования. Как проис-
ходит его мойка / очистка при 
переходе на производство дру-
гого продукта?
В фармацевтическом производ-
стве нет мелочей, и процесс 
очистки не менее важен, чем тех-
нология получения таблетки. От 
того, насколько мы «отмоемся» от 
предыдущего вещества, зависит 
безопасность производства сле-
дующей серии. Поэтому для мой-

ки оборудования мы приобрели 
бескомпромиссную проходную 
машину. Она универсальна, моет 
контейнеры и всю оснастку на 
специально сконструированных 
тележках и загрузочных картри-	
джах. Кроме того, на этой маши-
не полностью автоматизированы 
критические параметры цикла 
(температура, давление, концен-
трация вещества, время). По ре-
зультатам отработки моечного 
цикла получаем отчет, содержа-
щий информацию о достигнутых 
параметрах и сбоях, если тако-
вые происходили. Системой авто-
матизированной безразборной 
очистки оснащено и ключевое 
процессное оборудование (на-
пример, узел получения грануля-
та). Соответственно дизайн моеч-
ных циклов разработан с учетом 
проверки отмываемости, а за-
тем  – контроль по остаточному 
содержанию конкретных ве-
ществ. Иногда предел чувстви-
тельности методик по расчетным 
допустимым количествам состав-
ляет нанограммы (для АФИ). За-
частую для их выявления прихо-
дится использовать масс-спек-
трометрический детектор вместе 
с высокоэффективной жидкост-
ной хроматографией.  

– Расскажите, пожалуйста, о 
«чистых помещениях», систе-
мах вентиляции и кондициони-
рования на новом производ-
стве.
Суммарная площадь «чистых» по-
мещений класса D на производ-
стве ТЛФ-2 составляет около 
700  м2. Возможно, для таблеток 
класс D и не является обязатель-
ным, но наша корпоративная прак-
тика предусматривает «чистые» по-
мещения для выполнения всех 
операций, где возможна экспози-
ция любого открытого продукта. 
Поэтому в данном проекте поме-
щения и воздухотехника выполне-
ны и квалифицированы по стан-
дартам чистоты, начиная от обра-
батываемой поверхности кон-
струкций и заканчивая кратностью 
воздухообмена и созданием избы-
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точного давления. В коридоре оно 
составляет около 35 Па, а в самом 
«чистом» помещении, где происхо-
дит выстаивание вымытого и высу-
шенного оборудования, – до 
50  Па. Благодаря этому предот-
вращается возможность пере-
крестной контаминации. При одно-
временном производстве несколь-
ких продуктов выполняется еще 
целый ряд других регламентиро-
ванных мероприятий. На этом 
участке мы собираемся произво-
дить наши типовые продукты. Ис-
пользование же высокоактивных 
веществ пока не планируется.

– Какую продукцию Вы плани-
руете выпускать на новом про-
изводстве?
Это современные востребованные 
на рынке лекарственные препара-
ты с европейским качеством и до-
казанной эффективностью. Напри-
мер, антигипертензивные и про-
чие фармакотерапевтические ЛС, 
снижающие риск сердечно-сосуди-
стых заболеваний, метаболики, 
сахароснижающие, противовирус-
ные, антигистаминные лекар-
ственные препараты и т. д. Всего в 
течение 2019 г. на новый участок 
ТЛФ-2 планируется перенести и 
освоить около 30 продуктов.

Хорошо себя зарекомендовала 
программа «Доступні ліки», после 
старта которой ПАО «Фармак» су-
щественно увеличило реализа-
цию реимбурсируемых лекар-
ственных препаратов. Кроме 
того, в нашем продуктопроводе 
разработок и исследований нахо-
дятся на разных этапах создания 
несколько десятков проектов на 
основе ТЛФ. Поэтому есть наме-
рения и понимание, какими про-
дуктами мы будем последова-
тельно загружать новый участок 
с учетом его мощности 1,5 млрд 
таблеток в год.

– Как проходила работа над 
проектом?
Если говорить о работе над но-
вым производственным участком 
№ 1, то первичной нашей целью 
было устранение дефицита мощ-
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ностей и развитие производства 
ТЛФ. Затем уже в процессе пла-
нирования, осознавая ограни-
ченность существующих площа-
дей на основной площадке и ин-
вестиционных возможностей в 
2014 – 2015 гг., мы разработали 
программу действий по непре-
рывному улучшению промышлен-
ных технологий.  

Компания рассматривала три 
рабочих сценария: покупку пред-
приятия за рубежом, создание 
производства ТЛФ с использова-
нием технологии непрерывного 
производства и традиционное 
крупносерийное производство в 
нескольких вариантах исполне-
ния.

Вся эта многоплановая работа 
велась под руководством техниче-
ского директора, ныне члена Наб-	
людательного Совета компании 
Григория Викторовича Костюка.

Покупка завода за рубежом. 
Мы посмотрели различные объ-
екты, но приняли решение о стро-
ительстве производства в Украи-
не. Наш путь в Европу означает 
не перенос туда технологий, а со-
здание европейского производ-
ства в нашей стране.

Непрерывное производство – 
модная на сегодня тема. В науч-
но-исследовательском плане мы 
отработали конвертацию про-
цессной технологии  на пилотных 
установках совместно с передо-
вой компанией в этой области 
для десятка наиболее репрезен-
тативных лекарственных препа-
ратов нашей номенклатуры ТЛФ. 
Это была невероятно интересная 
задача, и я уверен, что ПАО «Фар-
мак» успешно справилось с ней и 
в промышленном масштабе. Тем 
более, что сейчас регуляторы 
способствуют внедрению про-
грессивных методов производ-
ства для повышения гарантии ка-
чества, а также снижения произ-
водственных издержек и себе-
стоимости лекарственных препа-
ратов. Но поскольку наша но-
менклатура ТЛФ характеризуется 
обширным разнообразием, то 
выпускать ее на установке не-
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прерывного производства, кото-
рая, скорее, эксплуатируется под 
монопродукты, было бы не впол-
не оправдано.

Поэтому в конечном итоге мы 
остановились на традиционной – 
серийной, дискретной – схеме, 
но выбрали максимально воз-
можный масштаб, который мож-
но было вписать в доступное про-
странство.

От момента принятия решения, 
когда мы наконец определились, 
что идем в собственное крупно-
серийное производство, до за-
вершения проекта и выпуска 
первой коммерческой серии про-
шло ровно два года. С учетом 
того, что в ходе реализации мы 
неоднократно уточняли и допол-
няли исходные требования, нам 
удалось воплотить действительно 
современные стандарты и техно-
логии таблеточного производ-
ства. Поэтому проектная команда 
ПАО «Фармак», сумевшая в столь 
сжатые сроки без задержек, ком-
промиссов в ущерб качеству и с 
соблюдением сметы реализовать 
такую комплексную задачу, за-
служивает самых наивысших 
оценок как их высокого профес-
сионализма, так и безусловной 
самоотдачи в работе. 

Сейчас специалисты из группы 
процессного инжиниринга нашего 
R&D вместе с представителями 
производства осваивают новые 
технологии. В планах компании – 
до конца первого полугодия теку-
щего года перенести и масштаби-
ровать до 25 лекарственных препа-
ратов. Многие из них (такие массо-
вые продукты как, например, Диа-
формин и Бисопрол) участвуют в 
программе реимбурсации.

Подведя уже итог, перерезав 
ленточку и выпустив две коммер-
ческие серии для реализации на 
рынке, – Уполномоченное лицо 
29  декабря подписало сертифи-
кат соответствия – можно ска-
зать, что проект удался. 

– Какая компания-подрядчик 
строила производство?
В качестве генерального подряд-
чика выступила компания «Уни-
технологии Юэй», с которой мы 
ранее уже успешно выполняли 
проекты промышленного фармин-
жиниринга. Благодаря положи-
тельному опыту сотрудничества с 
ПАО «Фармак» компания «Унитех-
нологии Юэй» соответствует на-
шим корпоративным стандартам 
и требованиям, предъявляемым к 
инженерно-техническим систе-

мам. Также для выполнения от-
дельных строительно-монтажных 
работ были привлечены местные 
субподрядчики, с которыми мы 
уже работали ранее.

С компанией «Унитехнологии 
Юэй» мы делаем уже не первый 
проект, каждый сложнее предыду-
щего. Хочу сказать, что они очень 
сильно выросли, отвечают нашим 
корпоративным требованиям, до-
статочно гибкие, оперативные. 
Работа с ними всегда нацелена на 
конечный результат.

– Вы привлекали иностранных 
консультантов к проектирова-
нию и строительству?
Да, мы работали с признанными 
европейскими экспертами, имею-
щими богатый практический опыт 
в организации подобных 
GMP-производств, начиная с эта-
па проектирования и оценки кон-
цептуальных решений. Кроме 
того, еще до начала проектирова-
ния участка была проведена боль-
шая научно-исследовательская и 
аналитическая работа по опреде-
лению наилучшего способа про-
мышленной технологии получения 
ТЛФ, исходя из современных тен-
денций и потребностей компании. 
Также в настоящее время мы ра-

Владимир Костюк,  
исполнительный директор  
ПАО «Фармак», канд. фарм. наук

Владимир Костюк, исполни-
тельный директор ПАО «Фар-
мак», канд. фарм. наук:
«Мы наращиваем производ­
ственные мощности, увеличива­
ем количество выпускаемой 
продукции, чтобы удовлетворить 
спрос потребителя на совре­
менные эффективные лекар­
ственные средства, который с 
каждым годом растет. Экспо­
ненциальное развитие «Фар­
мак» предполагает совершен­
ствование всех процессов – 
управленческих и производ­
ственных, внедрение передовых 
технологий и применение самых 
современных практик. Поэтому 
открытие новой линии по произ­

водству твердых лекарствен­
ных форм является для нас 
лишь частью непрерывного 
глобального процесса транс­
формации и изменений.   
Мы давно перестали быть ло­
кальным предприятием, рабо­
тающим на внутренний рынок. 
Мы – международная компа­
ния, с экспертизой, качеством 
и производственными мощно­
стями Европейского уровня. 
Мы сфокусированы на между­
народных рынках и будем на­
ращивать экспортный потенци­
ал, сохранив лидерство в Укра­
ине», – отметил Владимир  
Костюк, исполнительный ди­
ректор ПАО «Фармак». 
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ные инспекции, которые посеща-
ли наши заводы.

ПАО «Фармак» как лидер украин-
ской фармотрасли* также инвести-
ровало в обновление основных 
фондов – производственные, лабо-
раторные и инфраструктурные акти-
вы. За период 1995 – 2018 гг. эта 
сумма достигла USD 250 млн. Но 
залог успеха – не только в долго-
срочном реинвестировании прибы-
ли в развитие материальной базы, 
но и в постоянном наращивании 
научно-технического потенциала 
компании.

За последние 10 лет ПАО «Фар-
мак» профинансировало соб-
ственные исследования и разра-
ботки на сумму свыше USD 100 
млн. Это позволило создать на 
предприятии настоящий центр 
прикладной фармации, где наука, 
технологии и инновации порожда-
ют синергию для воспроизвод-
ства самых современных и вос-
требованных ЛС в соответствии с 
европейскими стандартами ис-
следований и разработок.

В связи с открытием нового таб-	
леточного производства хотелось 
бы упомянуть успешную реализа-
цию проекта по доказательству 
биоэквивалентности оригиналь-
ным лекарственным препаратам 
нашей действующей номенклатуры 
ТЛФ. Сумма инвестиций в этот про-
ект составила около USD 10 млн, 
включая улучшение действующих 
композиций и технологий, но бла-
годаря этому у нас есть научно обос-	
нованные доказательства идентич-
ной эффективности ТЛФ производ-
ства ПАО «Фармак» и соответствую-
щих оригинаторов. Теперь благода-
ря открытию нового производства 
промышленная технология лекар-
ственных препаратов с доказанной 
биоэквивалентностью будет пере-
несена, масштабирована и внедре-
на в первую очередь.

– Огромное спасибо за экскур-
сию и ответы на наши вопросы. 
Желаем успехов и процвета-
ния Вашему предприятию, а 
также новых интересных про-
ектов! 

– Какая сумма инвестиций в 
проект? На что были использо-
ваны эти средства?
Суммарная стоимость инвести-
ций составляет около EUR 20 
млн. На первом этапе она вклю-
чала организацию упаковочного 
центра, в том числе новую упако-
вочную линию, а также точечную 
модернизацию участка № 4, рас-
положенных в этом же корпусе. 
Благодаря этим мероприятиям 
совместно с программой произ-
водственной оптимизации и усо-
вершенствования технологий 
мощности на существующих 
участках мы довели до 1,5 млрд 
единиц в год. На втором этапе 
были установлены роликовый 
компактор для сухой грануляции 
как альтернатива влажной грану-
ляции и большой коутер, который 
усилит наши технологические 
возможности для производства 
серий размером 500 кг. Дополни-
тельно купили мобильные кон-
тейнеры и станцию для обработ-
ки и подготовки сырья. А третьим 
этапом стала собственно реали-
зация проекта ТЛФ-2 на месте 
нашего первого GMP-сертифици-
рованного производства табле-
ток левотироксина. Но финаль-
ным аккордом проекта станет 
установка высокоскоростной са-
шеточной линии, о которой упо-
миналось выше. 

– В целом, какую инвестицион-
ную политику проводит ПАО 
«Фармак»?
В Украине создана мощная школа 
промышленной фармации, суще-
ствуют давние традиции промыш-
ленного выпуска лекарств. За по-
следние 20 лет проведены полная 
модернизация и переоснащение 
производственных мощностей, а 
также внедрены стандарты каче-
ства в соответствии с европей-
скими требованиями GMP. Поэто-
му сегодня  ведущие предприятия 
украинской фармотрасли ничем 
не отличаются от современных 
европейских производственных 
площадок, что неоднократно от-
мечали многочисленные зарубеж-

ботаем с высококвалифициро-
ванными немецкими технологами 
при масштабировании и переносе 
действующей номенклатуры на 
новое производство.

– Какие преимущества дает 
Вашему предприятию новое 
производство ТЛФ по сравне-
нию с другими украинскими 
компаниями?
Во-первых, это ряд инновацион-
ных решений в технологическом 
оборудовании, не имеющих пре-
цедентов реализации в нашей 
стране.

Во-вторых, это исключительная 
производительность технологиче-
ской схемы участка № 1. Так, раз-
мер серии достигает 500 кг и бо-
лее, что может составлять 2 млн 
дозированных форм.

И в-третьих, как уже говори-
лось ранее, ввод в эксплуатацию 
нового участка оформляет уже 
существующие на ПАО «Фармак» 
масштабы технологических схем 
для ТЛФ в законченную линейку с 
размером серии от эксперимен-
тальных нескольких сотен грам-
мов до полномасштабных сотен 
килограммов; а существующие 
промышленные участки по выпу-
ску ТЛФ объединяет в единый 
производственно-хозяйственный 
комплекс, имеющий еще боль-
шую отдачу благодаря вертикаль-
ной интеграции компании, что 
позволяет использовать ряд ак-
тивных фармацевтических суб-
станций собственного синтеза.

Наконец, отраслевые стандар-
ты качества, реализованные в на-
шей компании на неизменно вы-
соком уровне и позволяющие 
успешно проходить многочислен-
ные международные инспекции и 
аудиты заказчиков, будут в пол-
ной мере воплощены и на новом 
производстве. 

Таким образом, мы рассчиты-
ваем на большую отдачу ТЛФ-2 
как для выпуска собственных про-
дуктов, так и для контрактного 
производства и локализации ли-
цензированных лекарственных  
препаратов. 

* по объемам продаж лекарственных средств в денежном выражении (по данным Proxima Research)
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Передовой опыт лидеров отрасли

Справка:
В 1992 г. на ПАО «Фармак» нача-
лось производство ТЛФ с запу-
ском участка по производству Ва-
лидола. Плановая мощность 
участка составила 25 млн упако-
вок в год.
В 1998 г. на предприятии нача-
лось производство отечествен-
ного L-тироксина. Для техниче-
ского оснащения линии по вы-
пуску L-тироксина в таблетках 
было выделено USD 3 млн.
В 2005 – 2007 гг. был реализо-
ван проект ТЛФ-1, инвестиции в 
который составили USD 13 млн.
На сегодня в портфеле компа-
нии «Фармак» представлены 
следующие виды ТЛФ: таблетки, 
капсулы, порошки / саше, дра-
же.
В частности, ПАО «Фармак» про-
изводит следующие виды табле-
ток:
•	 �таблетки немедленного высво-

бождения;
•	 �таблетки немедленного высво-

бождения, покрытые оболоч-
кой;

•	 �таблетки с модифицирован-
ным высвобождением;

•	 таблетки для рассасывания;
•	 �буккальные и сублингвальные 

таблетки.
По результатам 2017 г. доля таб-	
летированных лекарственных 
препаратов составляла треть от 
выручки ПАО «Фармак».
После запуска нового участка по 
выпуску ТЛФ производственная 
мощность ПАО «Фармак» удвоится 
и достигнет 3 млрд единиц про-
дукции ТЛФ в год.

ПАО «Фармак» – украинский произ-
водитель ЛС европейского уровня. 
Благодаря высокому качеству пре-
паратов и инновационному подходу 
к производству ПАО «Фармак» с 
2010 г. является лидером фарма-
цевтического рынка Украины (со-
гласно структуре маркетирующих 
организаций в каждом из перио-
дов)*.
В портфеле ПАО «Фармак» уже око-
ло 400 продуктовых досье. Ежегод-
но компания выводит на рынок бо-
лее 20 новых препаратов.
Продукция ПАО «Фармак» экспорти-
руется в 20 стран мира. ПАО «Фар-
мак» получило награду Import Export 
Award 2017 как лучший экспортер-	
импортер среди украинских компа-
ний.
На предприятии функционируют 	
19 производственных линий, соот-
ветствующих требованиям GMP. 
Внедрена и постоянно совершен-
ствуется фармацевтическая систе-
ма качества в соответствии с дей-
ствующими нормативными требо-
ваниями и мировыми стандартами: 
ISO и GMP. Ежегодно компания про-
ходит около 15 международных ин-
спекций и проверок.
По результатам 2017 г. ПАО «Фар-
мак» стало лидером в поставке ЛС 
в Украине по программе «Доступні 
ліки». Из 23 молекул, на которые 
распространяется программа, 8 
присутствуют в портфеле «Фармак». 
Это 26 готовых лекарственных 
средств, из которых 7 возмещаются 
полностью, 19 – частично.
По версии портала «Экономическая 
правда», в 2017 г. ПАО «Фармак» во-
шло в ТОП-5 самых инновационных 

компаний Украины. Журналы 
«Бизнес» и «Фокус» назвали ПАО 
«Фармак» одним из лучших рабо-
тодателей среди украинских ком-
паний. ПАО «Фармак» – един-
ственный фармпроизводитель, 
который вошел в ТОП-100 нало-
гоплательщиков за 2017 г.**
В компании работают более 
2500 человек. Более 80 % 
управленческих вакансий за-
крываются собственными кан-
дидатами. ПАО «Фармак» актив-
но сотрудничает с шестью веду-
щими вузами Украины.
В компании работают научно-	
исследовательские лаборато-
рии. Собственный лаборатор-
но-технологический комплекс 
R&D – научно-исследователь-
ский полигон для испытания но-
вых и совершенствования име-
ющихся технологий готовых ЛС. 
Лаборатории оснащены высоко-
технологичным оборудованием 
таких мировых производителей, 
как Glatt, SBM, Urlinski, Belimed, 
DeDitrich, Gea, Sartorius, Malvern 
Instruments и др.
С 2015 г. на ПАО «Фармак» рабо-
тает собственный комплекс по 
изготовлению субстанций (де-
партамент по производству 
АФИ), расположенный в г. Шост-
ка. Его плановая мощность со-
ставляет 100 т субстанций в год.

*По объемам продаж ЛС  
в денежном выражении (по 
данным Proxima Research).

**Данные Офиса крупных 
налогоплательщиков 

Государственной фискальной 
службы Украины.
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Контактная информация:

ООО «Унитехнологии Юэй»
Украина, 03142, г. Киев,
просп. Палладина, 22, офис 207
Тел.: + 380 (44) 393–21–00,
office@unitechnology-ua.com
www.unitechnology-ua.com

В конце ноября 2018 года 
крупнейший фармацевти-
ческий производитель ПАО 

«Фармак» запустило новый учас-	
ток твердых лекарственных 
форм. Проектированием, монта-
жом и запуском объекта занима-
лась инженерно-монтажная ком-
пания «Унитехнологии Юэй». За-
пуск нового участка позволит 
ПАО «Фармак» удвоить годовую 
производственную мощность. 
Как стало известно – это не пер-
вый совместный проект между 
ПАО «Фармак» и ООО «Унитехно-
логии ЮЭЙ». Начиная с 2012 
года и по сегодня, был реализо-
ван ряд проектов, каждый из ко-
торых заканчивался вводом объ-
екта в эксплуатацию:
•	 �Реконструкция производ-

ственно-лабораторного блока 
наработки активных фарма-
цевтических ингредиентов 	
(г. Киев) с последующим успеш-
ным получением сертификата 
GMP и лицензии МЗ Украины.

•	 �Реконструкция лабораторно-	
исследовательского комплек-
са (г. Киев) с расширением ли-
цензии МЗ Украины.

•	 �Реконструкция площадки под 
производство активных фар-
мацевтических ингредиентов 
(г. Шостка) с получением сер-
тификата GMP и лицензии МЗ 
Украины.

•	 �Реконструкция производ-
ственного участка твердых ле-
карственных средств (г. Киев) 
с получением сертификата 
GMP и лицензии МЗ Украины.
Группа компаний «Унитехноло-

гии» включает в себя представи-

тельства в странах Европы, в 
Украине и России и на сегодня 
имеет более чем 15-летний опыт 
создания «чистых» производствен-
ных помещений, начиная от про-
ектирования и заканчивая вво-
дом объекта в эксплуатацию. На 
сегодня компания «Унитехнологии 
Юэй» обладает собственной мате-
риально-технической базой: про-
изводственная база, транспорт, 
инструмент и оборудование для 
выполнения строительно-монтаж-
ных работ, приборная база для 
проведения различных инженер-
ных измерений и работ по квали-
фикации «чистых» помещений, 
оборудования и процессов. 

«Унитехнологии Юэй» – коман-
да высококвалифицированных 
специалистов в количестве более 
200 человек. В структуру компа-
нии включены следующие подраз-
деления, отлаженное взаимодей-
ствие между которыми обеспечи-
вает достижение желаемого ре-
зультата в кратчайшие сроки:

1.	�Отдел разработки проектной до-
кументации

Используя самые современные 
технологии при создании проект-
ной документации, включая мето-
ды BIM-проектирования, компания 
«Унитехнологии Юэй» гарантирует 
высокое качество выполнения 
проектных работ. Ниже описаны 
основные услуги отдела разработ-
ки проектной документации:
•	 �всесторонний анализ планов 

заказчика, помощь в определе-
нии четкой стратегии реализа-
ции проектируемого объекта;

•	 �технологические решения, 
коммуникации и системы;

•	 �архитектурно-строительные 
и конструктивные решения;

•	 �конструкции «чистых» поме-
щений;

•	 �системы отопления, венти-
ляции и кондиционирования 
воздуха;

•	 �инженерная инфраструкту-
ра (тепло- и холодоснабже-
ние; пароснабжение; водо-
снабжение и водоотведе-
ние; системы водоподго-
товки; электротехнические 
решения; системы связи и 
сигнализации; системы 
предупреждения и ликви-
дации   нештатных ситуа-
ций; слаботочные сети; си-
стемы очистки   сточных 
вод и вентиляционных  вы-
бросов и т.д.);

•	 �комплексная автоматиза-
ция и диспетчеризация 
предприятий и / или си-
стем;

•	 �комплексные мероприятия 
по обеспечению безопасно-
сти объекта;

•	 �комплексные мероприятия 
по повышению энергоэф-
фективности;

•	 �сопровождение проектов 
при проведении различных 
экспертиз и получении лю-
бых видов разрешительной 
документации.

2.	�Финансовый отдел обеспе-
чивает финансовую   дея-
тельность  компании (бухгал-
терия, налогообложение, 
банковская сфера и т.п.).

Компания «Унитехнологии ЮЭЙ» – 
уникальные технические решения 
для фармации «под ключ»
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3.	�Коммерческий отдел осущест-
вляет коммерческую деятель-
ность компании (поиск и при-
влечение новых заказчиков, 
маркетинг, реклама, прода-
жи, формирование коммер-
ческих предложений, состав-
ление смет и договоров).

4.	�Отдел поставок и управления 
логистикой обеспечивает 
процесс снабжения предпри-
ятия материальными ресурса-
ми, размещения ресурсов на 
складах предприятия, их хра-
нения и выдачи в производ-
ство.

5.	�Отдел реализации проектов 
Специалисты отдела выполняют 
работы по монтажу следующих 
инженерных систем:
•	 �вентиляции и кондициониро-

вания воздуха;
•	 �теплоснабжения;
•	 �холодоснабжения;
•	 �автоматизации и диспетчери-

зации;
•	 �«чистых» помещений;
•	 �электроснабжения;
•	 �чистых сред (вода очищенная, 

вода для инъекций, сжатый 
воздух, кислород, азот, угле-
кислый газ);

•	 �холодное и горячее водоснаб-
жение; 

•	 �водоотведение;
•	 �работы по обустройству на-

ружных и внутренних сетей;
•	 �генподрядные и строитель-

ные работы.

6.	�Отдел валидации, в том числе 
подразделение управления 

качеством, которое отвечает за 
координацию и методическую 
поддержку работ по развитию 
системы менеджмента каче-
ства.
Отдел предлагает широкий 

спектр валидационных услуг с раз-
работкой соответствующей вали-
дационной документации (IQ, OQ, 
PQ) различных технологических 
инженерных систем и процессов,  
а также квалификацию «чистых» 
помещений, СВиК и сопутствую-
щих инженерных систем.

7.	 �Конструкторский отдел:
•	 �анализ и содействие в подго-

товке технического задания за-
казчика (URS);

•	 �разработка документации для 
индивидуальных изделий и кон-
струкций любой сложности;

•	 �3D-печать макетов и масштаб-
ных моделей для презентаций и 
/ или испытаний;

•	 �контроль качества во всем ци-
кле производства продукции.

8.	 �Отдел управления персоналом 
осуществляет поиск, подбор, 	
обучение персонала, повышение 
квалификации сотрудников и т.п.

9.	 �Сервисный отдел обеспечивает 
сервисное обслуживание (гаран-
тийное и послегарантийное).

10. �Отдел технологии и инжиниринга 
предоставляет комплекс услуг по 
подготовке, внедрению и техни-
ческому сопровождению объек-
та проектирования. Инжиниринг 
включает выполнение предпро-
ектных и проектных работ, подго-

товку технико-экономического 
обоснования, введение пред-
приятия в эксплуатацию, сер-
висную поддержку производ-
ства и т.п. Специалисты отдела 
технологии и инжиниринга го-
товы предложить услуги по 
подготовке технического зада-
ния, подбору и поставке основ-
ного и вспомогательного тех-
нологического оборудования 
для производства лекарствен-
ных средств различной формы 
выпуска и изделий медицин-
ского назначения, упаковочно-
го оборудования, а также по 
его гарантийному и послега-
рантийному обслуживанию.

Кроме того, компания «Унитех-
нологии Юэй» обладает соб-
ственной производственной ба-
зой, на которой изготавливают-
ся специализированное обору-
дование, изделия, конструкции и 
элементы систем на основе кон-
структорской документации, раз-
работанной нашими инженера-
ми, в том числе индивидуально 
для конкретного объекта, а 
именно:
•	 �оборудование и компоненты 

систем ОВиК;
•	 �комплексы «чистых» помеще-

ний «под ключ»;
•	 �оборудование системы водо-

подготовки.
•	 �специальное воздухотехниче-

ское оборудование для фар-
мацевтического производ-
ства (в том числе ламинарные 
модули, камеры обдува, систе-
мы однонаправленного пото-
ка воздуха и т.д.). 




