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Основаване, локално присъствие
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2004, Lindeq NO
Solveig Blomvik, MD PhD по 

PV & CEO и Steen 

Lindequist, MD 

Kонсултантска компания за 

PV

2013, Lindeq BG
Joint venture между

норвежката организация,

Dimitar Georgiev, MD & PhD 

(представен чрез PLS) & 

Natchko Tchalmanov, MD & 

PhD  

2007, Lindeq DK
Първо официално 

представителство, основано 

поради голямото търсене за PV 

във фармацевтичния бранш

2016, PharmaLex Group
Lindeq се обединява с PharmaLex 

Group и стартира процес на 

интеграция и 

интернационализация
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2017, PharmaLex Group
Обединява се със Safis Solutions (US)

Обединява се с The Degge Group (US)

Обединява се Complya Consulting (US)

Обединява се NHE (Sweden)

Обединява се McGee (Ireland)
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Интернационализация, глобално присъствие

© PharmaLex

Офиси в Азия
КИТАЙ: Шанхай

ИНДИЯ: Ню Делхи

Офиси в Северна Америка
САЩ:
Ню Хейвън, Бостън, Филаделфия

Индианаполис, Беруин, Вашингтон

= PharmaLex офиси и консултанти

= PharmaLex сътрудници и партньори

Офиси в Европа
ГЕРМАНИЯ: Франкфурт, Манхайм, Мюнхен, Карлсруе, Берлин

ВЕЛИКОБРИТАНИЯ: Лондон, Корнуол

ИРЛАНДИЯ: Дъблин

ИСПАНИЯ: Сарагоса

ФРАНЦИЯ: Париж

ИТАЛИЯ: Милано

БЕЛГИЯ: Сен Жорж, Монт Сент Гибер

ШВЕЙЦАРИЯ: Базел

НОРДИК РЕГИОН: Осло, Копенхаген, Гьотеборг

БЪЛГАРИЯ: София

ЛИТВА: Вилнюс

> 650 клиенти

> 30k завършени проекта

31 локални офиси 

17 държави

> 700 служители

On-site, Near-shoring, Off-shoring

Офиси в Централна Америка
Пуерто Рико
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Основни факти и цифри

© PharmaLex

Основана през

1994
>700
вътрешни експерти с 
високо ниво на познание и 
опит в областта / всички 
направления на идустрията 
и природните науки.

>30,000 
успешни проекти

>650 
клиенти

>10 години
опит 

29%

56%

15%

Регионално разпределение на проектите

Global EU only US only

9/Top 10
фармацевтични 

компании са наши 

клиенти

>200
партньори с необходимия 

опит в цял свят 

60%

29%

11%

Разпределение по типа на компанията

Multinational Mid-cap Biotech

>40
националности 
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Основни направления (VDC) 

Четири основни направления на 

предоставяни услуги (VDC), локално 

структурата е огледална: 
I. Консултации при процеса на RnD 

II. Регулаторни дейности

III. Лекарствена безопасност

IV. Управление на качеството и 

съответствие с изискванията

Глобално разпределение на броя 

експерти

© PharmaLex

Asia-Pacific

International 

Executive 

Board

Europe US Asia-Pacific

489 118 84
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Разпределение на експертизата в глобален мащаб
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Държава / VDC DE USA UK SCA ES IN FR BE CH CN BG

DCS 24 17 1 11 1 16 1 21* 1 0 0

RA 163 16 5 8 10 23 3 0 1 4 16

QC 2 45 0 0 0 0 0 0 0 2 0

PHV 40 30 5 22 42 39 1 0 0 2 3

Общо (excl. 

Back office)
229 108 11 41 53 78 5 21 2 8 19

* екип от 20 експерта в сферата на Медицинските изделия



Мултидисциплинарен & мултинационален

Лекари

Фармацевти

Молекулярни биолози

Химици

Всички видове продукти:

Лекарствени продукти (за хуманна и ветеринарна употреба)

Биологични / Биоподобни

Растителни лекарствени продукти

Хомеопатични

Медицински изделия

Козметични препарати
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Фармалекс България, Екип & обхват

Различни етапи: 

Проучване

Разработка  

Получаване на разрешение за употреба

Продажба

Различни региони:

EU

USA

APAC

ME 

other

© PharmaLex
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Групи услуги

© PharmaLex

SourcePHLEXInnoPHLEX

Поддържа продукта в съответствие със 

законодателните изисквания (регулаторни дейности и 

проследяването на лекарствената безопасност). 

Помага на клиента да се освободи от подръжка на 

стари продукти и да се фокусира върху ключови 

продукти и развойна дейност.

Подпомага клиента на всички етапи от откриването до 

получаването на разрешението за употреба.

Подпомага по-бързото реализиране на 

фармацевтичните продукти като скъсява времето 

между идеята и пазара благодарение на широка 

експертиза и богата партньорска мрежа. 

Консултира клиентите за успешното разработване на 

продукта и напътстването им по регулаторни въпроси 

(свързани с изискванията на конкретния пазар). 



9

• Пазарни проучвания 

• Открития 

• Неклинични 

изпитвания

• Стартегии за 

разработка и Gap 

analysis

• Дизайн на клиничните 

проучвания 

• Разработване CMC 

(качество)

• Scientific due diligence

• Избор на стратегия за 

регистрация (DCP,

MRP, Centralized, 

National)

• Помощ във фазата на 

регистриране и 

одобрение на 

клинични проучвания 

(фази I-III)

• Лекарствена 

безопасност

• Изграждане на 

лекарственото досие

• Научно консултация в 

различни области

• Провеждане на 

предварителни 

срещи с

компетентните органи 

с цел подаване на

аявление за 

разрешение за 

употреба

• Изготвяне и 

подаване на 

документите за 

издаване на 

разрешение за 

употреба 

• Комуникация с 

регулаторните 

органи

• Дейности, свързани с 

пускането на пазара / 

етикетиране / 

брандиране

• Ценообразуване &

реимбурсация 

• Подаване на документи за 

разрешение на изменения

от различен тип (вариации 

и подновявания) във 

всички региони

• Изграждане на система за 

проследяване на 

лекарствената 

безопасност

• Мониториране на

безопасността на 

лекарствените продукти

• Управление и контрол на 

съответствието в областта 

на PV & CMC

• Консултиране при 

оптимизацията на 

процесите и 

производството

• Аналогично на предходното, но за 

разширяване на обхвата на лекарствения 

продукт (нова индикация, нова 

лекарствена форма...) или (на по-късен 

етап) за разработване на генерични 

лекарствени форм

• Научни и регулаторни услуги при 

писането и изготвянето на документи

Appr.R&D Launch
Prod. 

Mgmt.

Line ExtensionsОткрития / 

Неклинични 

разработки

Клинични 

разработки

Разрешение

и пускане на 

пазара

InnoPHLEX SourcePHLEX

Управление жизнения цикъл

Поддръжка

Управление на проектите – Структурно управление и отчетност, KPIs, Планиране на проектите, Стратегия за глобално развитие

Контрол на качеството & съответствие с изискванията - GxP услуги, изготвяне на СОП

Услуги

© PharmaLex
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Модели на обслужване

(На място) временнo осъществяване 

на конкретни функции за кратък 

период от време:

В случай на продължителен 

болничен, отпуск по майчинство, 

недостиг на ресурси по различни 

причини

Намаляване на разходите

Необходимост от експертен опит 

и ноу-хау

Аутсорсинг на цели:

Дейности

Продукти

Регионални отговорности

Портфолия

Дългосрочна и стратегическа 

подкрепа, продължително 

сътрудничество.

Tactical Support Strategic PartnershipPreferred Provider

Експертите ни са на разположение, независимо от вашето местоположение и необходимост - от 

дребен тактически съвет до пълен аутсорсинг на цели продуктови гами. 



All content is based on the current science and best practices and is subject to change.This document is property of the PharmaLex Group and is intended for the client only. 

Unauthorized use, disclosure, or copying of the information contained in this document is prohibited.
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Храбрина Христова

Ст. мениджър регулаторни дейности

Албена Ефтенова

Изпълнителен директор 

+359-887-516-771

albena.eftenova@pharmalex.com

Фармалекс България АД

Ул. „Юнак“ 11-13

София 1612

България

Благодаря за вниманието!

mailto:Albena.eftenova@pharmalex.com

