
中国临床试验对照药
采购服务介绍



中国临床试验高速发展带来了巨大的对照药采购需求，对照药物

同时也是决定临床试验药物能否获得许可、列入药品报销目录、

获得医疗保险报销的重要因素。

如何快速高效地完成对照药采购策略和后续临床供应链分发的工

作愈发成为新药申办方需优先考量的因素。

赛默飞临床试验供应团队拥有十余年的本地对照药采购经验，本地团队已服务了超过90家的国内外药企及生物技术公司。凭借高效且专业

的团队，赛默飞能够有效帮助申办方合规采购商业药品，降低临床供应链风险。我们将从以下方面提供对照药采购服务：

完善的对照药采购及临床供应链服务

采用严格统一的全球质量标准，守护临床供应链

临床供应链的交付过程往往会涉及多方外部机构或供应商的合

作，因此统一严格的质量标准和管理流程是非常必须的，以方便

申办方对于供应商及项目的统筹管理，同时降低临床供应链的风

险。

赛默飞制药服务中国团队严格遵守全球统一的质量标准来筛选评

估供应商，并对其仓库进行100%实地考察和年度审计，以确保每

一家供应商在药品的采购，贮存，运输和召回等整个流程符合中

国国家GSP标准和全球QA标准。

赛默飞制药服务中国对照药采购目前拥有超过17家全球供应商，全

部都通过了赛默飞全球统一质量标准的审批，并且都是药物厂家直

接授权的药品经销商，其服务范围覆盖大多数中国上市的药品。

对于对照药的收货和存储管理也需要遵从严格的质量标准，赛默飞

的收货人员在收到对照药后会100%逐盒查验是否有不可接受的损

坏，并对药品关键信息逐一核对（生产厂商和批号等），以及记录

全程温度数据，以此能够从供应链源头降低药品损坏或超温的风

险，避免后续临床分发的延误。



临床试验对于文件的要求较多，赛默飞制药服务团队能够通过其完善的流程和丰富的经验，提前按照合规性要求提供多样化的文

件，同时，赛默飞能够将全套药品的收货文件存档15年，满足客户随时的提档查阅需求。

提供多样化的支持文件，确保合规要求

除了对照药采购服务，赛默飞还提供对照药售前及售后的端到端服务，包括市场调研，样品采购，剂型推荐，报价，尺寸测量，以

及到货跟踪服务，守护您的药物送至最终目的地。

赛默飞还提供临床标签设计、临床标签打印、临床药物包装和分发等服务。如果在医院发生超温情况，赛默飞制药服务还能够提供

超温评估服务。总之，对于药品交付过程中的各种异常情况，赛默飞可以利用丰富的临床试验供应链服务经验提前做好各类预案，

以确保在病人入组前完成交付。

快速响应，加速对照药供应

说明书

药检报告

药谱

进口药品注册证

国产药注册批件

·生产厂家的GMP证书（适用于中国生

产的药品）

·超温评估的适合继续使用/不适合继续

使用声明（适用于在医院发生药品超温

的情况）

在早期提供对照药市场信息查询
服务，协助对照药采购决策。

实现多数药品在4~6周由供应商
送达至仓库，5~7天内完成收货
和质量放行。



赛默飞在北京和苏州都布局了自营的临床供应链工厂，方便国内外客户在中国及海外享受对照药采购及临床供应链等服务。

自2021年底开始，赛默飞制药服务还可以与海外主体直接签约，用客户优选的币种进行结算，方便海外客户完成在中国本地的采购

并用于中国的临床试验。

对照药品的本地采购从根本上解决了以往客户从海外采购药品所面临的挑战，比如因缺少COA, COO或一程运输文件等导致的清关

延误；同时也避免了英文药品说明书还另需中文翻译等难题。

为海外公司提供本地采购及外币支付解决方案

案例分享 单个供应商提供稳定完善的临床供应链策略 

摘要：该客户是一家全球知名的药企，其全球对照药采购中心在上海设有机构。客户希望与一家沟通简单且熟悉中国本地药品

供应市场的供应商进行合作，需要供应商提供从市场调研、药品选型、到订单履行、文件管理等一系列服务。

挑战：该客户对于项目时间和服务水平有较高的要求，希望供应商能够在规定时间内提供专业的端到端临床供应链服务，并在

细节执行上提供指导服务。

解决方案：根据该客户的需求，赛默飞成立了专门的服务小组，提供从专业采购到项目管理的全方位服务，并指定对照药项目经

理作为专门的对接窗口。

√在3-5天内根据采购需求提供了市场调研信息，包括药名，剂型，包装规格，价格，供应稳定性等全面信息；

√快速提供了服务报价，并对于最终选型成功的药品提供样品采购及药品尺寸测量服务；

√负责临床包装和分发项目的管理团队与客户密切合作，提供完善的对照药交货周期以及药品信息的同步；

√提供高水平高质量的文件管理服务，不断改进药品尺寸报告和收货文件的标准化模板，保证内容高度的完整性和准确性；

√对于医院出现的药品超温情况，配备专门的对照药质量团队协助提供药品可用性评估报告。

影响：通过一致性评价的仿制药采购，极大程度降低了客户对照药采购的成本。同时，在赛默飞的支持下，该客户只需派遣2名

采购人员，即可承担40多个活跃项目的临床用药采购工作，这缩短了客户在对照药采购的人工管理时间和成本。最终，赛默飞

中国对照药团队定制化且高效的服务赢得了该客户的信任，其采购量从2020年的不到5万盒增长到了2022年超过10万盒，并享

受赛默飞高达98%以上的准时送货率。目前，越来越多的药品选择从中国采购，不仅减少了客户进口清关的麻烦，更是为其临

床试验在中国成功实施奠定了基础。


