
全球化临床供应链解决

方案满足各种临床试验

需求

按时向患者交付优质、足量的药品

• API • 生物制剂 • 病毒载体服务 •  药物前期和后期开发 •  临床试验解决方案 • 物流服务 • 商业化生产

https://patheon.com/
http://patheon.com
https://patheon.com/drug-development-services/small-molecule-api-development/
https://patheon.com/drug-development-services/large-molecule-development/
https://patheon.com/cell-gene-therapy/viral-vector-services/
https://patheon.com/drug-development-services/
https://patheon.com/clinical-trial-services/
https://patheon.com/logistics-services/
https://patheon.com/commercial-manufacturing-services/


22

Holli Carlson
伊利诺伊州芒特普罗佩特
制药服务
商业化解决方案总监

为拯救危在旦夕的一名婴儿，奥莉推迟了春假出行计划

奥莉整理全家春季度假的行李一直到深夜，第二天（周六）早上 4:40 她就醒了，她看到了手机里的一条短信：一名刚出生六天的婴儿

出现了严重的新生儿惊厥，需要马上使用赛默飞客户开发的药物进行治疗。她的度假计划不得不向后推迟了。早上 5:20，奥莉与客户

通过电话确定了解决方案。上午 7:30，奥莉和她的团队来到了制药厂（这里周六通常不上班）。而前一天晚上，食品药品监督管理局 

(FDA) 已经批准了紧急使用新药临床试验 (IND) 申请。赛默飞凭借着强大的全程运输管理能力，随后即刻安排药物从 TSA 认证仓库

发出，并且当日送达。没有任何繁琐的程序，没有任何延误，药品包裹在机场也无需开包检视，赛默飞的员工带着药品直接登上一趟

商务航班，并在奥莉收到短信的 12 个小时后，亲自送到了医院。最重要的是，在争分夺秒的时刻，一名急需用药的婴儿在数小时内就

收到赛默飞客户提供的药物、接受了治疗，而不用苦苦等待数天。
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所有临床试验的核心均是安全及时地为患者提供所需的治疗。

在竞争激烈的新药开发市场上，生物制药公司面临着无数挑战，

它们不仅需要平衡成本、时间和质量之间的关系，而且需要尽最

大努力为临床试验项目和患者们提供最佳的开发成果。随着生

物制药公司的药物开发项目进入 IND 申报阶段和首次人体实验

阶段，很多公司会发现自身欠缺足够的经验和知识，无法确保制

定一项可靠的临床供应链策略。而一个可靠的临床供应链策略

的重要性丝毫不输于制药公司的药物开发项目，因此，想要制定

一项可靠的临床供应链策略，最重要的是需要找到一个合适的

合作伙伴，帮助您建立一个全面的临床供应链策略，并且帮助您

管理供应链的日常活动。
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针对您的药物开发项目制定稳定可靠的临床供应链策略

临床试验供应链相当复杂，而一个小小的疏忽就可能严重拖慢

您项目的整体进度。

在制药公司的药物开发过程中，为患者提供药物是重中之重，也

是一项重要的里程碑工作。如果患者未报名参与、临床试验药物

和辅助用品未能就位，临床试验项目就无法启动。

在制定临床供应链策略时，您需要问自己以下问题：

• 如何制定包装策略？

• 如何制定标签策略？

• 如果药物对存储温度有要求并且需要特殊操作，该如何

应对？

• 应该何时制定辅材相关的计划？

• 如何制定对照药物采购计划？

• 从哪里查看进出口条例的相关信息？

• 如何设计临床试验，才能顺利招募并确保患者不会中途

退出？

• 能否将整条临床供应链外包给一个供应商？还是需要将

每个环节外包给不同的供应商？

遗憾的是，许多生物制药公司并不具备面对这些挑战所需要的

能力，因此，它们需要寻找能力强大的合作伙伴，并且无论制药

公司位于哪个国家或地区，研究项目的规模如何、处于哪个阶

段、针对哪个治疗领域，该合作伙伴都能够满足其临床试验方面

的需求。
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成功临床供应链策略的必备要素

早期规划与监管整个流程可保证临床试验项目顺利进行。

想要打造一个精简、高效、灵活的临床供应链，早期规划至关重

要。因此，临床供应合作伙伴在监督与管理临床供应链策略（包

括预测、对照药物采购、药物辅材采购、包装、贴标签、分发和物

流服务等）方面发挥着更加重要的作用。

一个成功的临床供应链策略由以下重要部分组成：

覆盖药物开发的所有阶段

项目咨询 临床 II 期

临床 I 期

• 项目研究规划和立项

• 合规洞察

• 端对端供应链和存货管理

• IRT 整合

• 标签设计和翻译管理

• 套胶囊生产、盲法包装

• 泡罩包装、卡片式包装、西林瓶、

预充式和自动注射器组装

• 对照药物和辅材采购

• 全球生物库

• 实验室服务

• 商业化包装

• 全球分发，可通过全球门户网 

(Global Gateway) 实时查看

• 用于有时效性和温度敏感性材料

的冷链网

• 全球海关和监管指南

简化临床供应链

临床 III 期 全球分发

商业化

• 临床试验包装策略经常会因为协议内容的改变（比如剂

量、批量、有效期的改变，需要在原定计划中增加/删减

某些国家/地区等）而受到影响。

• 每个研究项目都需要一个标签策略，因为每个产品、每

种对照药物、每个运输箱都需要贴标签。此外，与其他医

药产品不同的是，每个临床标签都是根据不同的患者而

设计的，是独一无二的。
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• 包装和存储规划需要保证与研究项目相关的药品和安慰

剂的品质，满足其对温度、湿度、光照的要求，并且对其

他环境因素进行控制。

• 冷链管理对需要在规定的特定温度下进行包装、分拣、

打包分发、存储的产品和样品至关重要。在药品放行用于

治疗之前，药品需要管控的方方面面必须遵守严格的质

量标准。

• 采购临床试验辅材不仅仅是购买这么简单。采购需要深

入了解研究项目的设计和需求，需要充分掌握相关的国

际条例，并且提前制定周密的计划，从而确保采购最合

适的设备、药品与辅材。此外，还需要确保所有物资的采

购时间短、价格低。

• 随着全球患者库呈现出越来越趋于偏远地区的分布趋

势，因此，管理生命科学相关药物的运输也变得越来越

复杂。由于冷链处理、存储、分发要求的日益严格，生物

制药的发展也迎来了各种新挑战。

• 由于患者们的居住地、日程安排或生活方式各不相同，

传统的临床试验模式对他们来说有时候十分不方便，因

此导致了临床试验的患者招募率低、退出率高。分散式

临床试验能够将临床试验药物和护理用品送至患者生

活的地方，从而让患者们在家里就可以参加临床试验。

直达患者方案概览

全球化能力

仅限美国*

仓库 中心药房

患者家中

患者家中

仅限美国*

仅限美国*

包装和标签 中心药房

直达患者的解决方案能够加快患者的招募速度，为患者提供更多便利，并降低退出率
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案例研究 快速交付临床 I 期试验所需的物资，实现重要里程碑，满足患者需求。

摘要：Reneo Pharmaceuticals 是一家项目处于临床阶段的制药公司，专注于为线粒体遗传疾病患者开发治疗方法。能否及

时地将安全、有效的药物交付到患者手中对能否改善患者的生活质量极为关键，而这也是该公司面临的一个重要压力。

挑战：Reneo 需要找到一种办法推进前期试验进度，从而充分地证明其概念验证决策，并向监管机构提交新药临床试验申

请。而 Reneo 正在寻找一位能提供产品开发和临床包装服务的合作伙伴。

解决方案：Reneo 利用赛默飞的 Quick to Clinic™ 计划，开发口服固体制剂。在短短的 14 周内，该项目帮助 Reneo 完成了

从原料药 (API) 供应到交付临床 I 期试验所需的口服固体制剂，同时还完成了贴标签和包装，并且还提供了一个月的稳定性

数据。

影响：通过开发符合各临床试验阶段需求的口服固体制剂处方，Reneo 快速地进入了临床试验阶段，也以更快的速度进行了

概念验证，从而节约了时间和成本。此外，Reneo 与赛默飞合作，只签订了一个合同，避免了签订多个质量协议和主要服务协

议所带来的风险。

“与一家 CDMO 企业合作，双方属于合作伙伴关系，而并非单纯的客户与供应商的关系。

而我觉得，Reneo 和赛默飞之间的关系正是如此。”

——海伦 • 巴克（Helen Barker），Reneo Pharmaceuticals 药物开发主管兼高级总监
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单个供应商简化交付流程

从临床 I 期到临床 III 期，无论是区域项目还是国际项目，您都

需要一个合作伙伴在药物开发过程中的各方面为您提供协助，

从而更好地服务最终受益人——患者。

赛默飞引以为豪的地方就在于，它与您一样，会将您的疗法开

发、时间安排以及广大患者放在首位。无论您需要对临床药物

进行一次包装或二次包装以方便存储、分发、物流运输、贴标、

对照药物采购、辅材采购，抑或是需要临床供应链管理服务，以

便更好地获得收益，我们的全球化团队能够满足您所有试验的 

需求。

无论您的研究项目规模如何、处于哪个阶段、针对哪个治疗领

域，凭借赛默飞在全球范围内的强大的服务能力、深厚的专业知

识以及对品质的重视，我们都能为您提供更好的临床试验体验。

作为一家可提供专业临床供应链管理服务的企业，我们与客户

有着多次成功的合作，积累了丰富的行业最佳实践知识，坚持创

新，制定的解决方案可提高客户的价值。

我们在全球各地拥有超过 55 个分支机构，可在药物开发的各

个阶段为客户提供一体化的、端对端的产品和服务，涵盖了原料

药、生物制药、病毒载体服务、cGMP 质粒、处方开发、临床试验

解决方案、物流服务、商业化生产等多个领域。我们精心选址建

设了 29 个 GMP/GDP 合规工厂（配套的 38 个合作仓库遍布在

五个大洲），其影响力辐射全球，能够为客户提供信息系统和严

苛的质量标准，让广大客户可灵活开展临床试验，及时获得临床

试验所需的资讯与相关保障。

1,500 多万份
存放在冰箱和 LN2 储罐中的样品

400,000 多次
临床物资运输（2020 年）

4,100 多万张
打印的标签（2020 年）

6,100 多个
赛默飞协助的临床试验项目（2020 年）
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业务范围遍布全球、本土化的专业能力、广泛的服务范围

英国斯蒂夫尼奇

英国彼索普斯托福

英国霍舍姆

新加坡

中国北京

中国苏州

伊利诺伊州普罗斯拜特山

印第安纳州印第安纳波利斯

墨西哥墨西哥城

马塞诸塞州富兰克林

纽约州波希米亚

哥伦比亚波哥大

俄国莫斯科

瑞士巴塞尔

印度艾哈迈达巴德

韩国首尔

日本东京

南非比勒陀利亚

德国莱茵河畔威尔城和莱茵费尔登

巴西圣保罗

秘鲁利马
临床供应分发

生物服务

细胞疗法

智利圣地亚哥
阿根廷布宜诺斯艾利斯

马里兰州罗克维尔

马里兰州弗雷德里克

加利福尼亚州瓦卡维尔

宾夕法尼亚州艾伦镇

分发

• 全程运输管理能力

• 多个区域枢纽，提高灵活

性并降低风险

• 在 30 多个国家取得进口

商资格

• 本地化的存货管理和包

装服务

• 实时显示存货和分发数据

• 每年运输 170 万个商业化

药品样品

• 冷链物料管理

• 项目管理专业能力（提供

单点对接模式）

• 全球物流技术支持

业务范围遍布全球

• 29 座精心选址建设的 cGMP 工厂

• 80 多个一次包装车间

• 超过 160 个二次包装车间

• 由具备相关资格的人员 (QP) 放行

• 本土化专业能力

凭借我们的全球服务能力和区域重点支持，无论您在全球的任何国家/地区开展临床试验，我们
都能满足您的独特需求。请联系我们，了解我们能为您的下次临床试验提供哪些帮助。

以新兴区域为战略重点

集成化的全球 IT 系统和品质网络

https://www.patheon.cn/contact-us
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