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我们是谁

质量管理体系和可追溯性

案例分享



端到端制药与临床服务整体解决方案

CDMO服务

临床试验包装，储存，

分发，物流等

临床开发服务

PPD实验室服务
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由科学、技术、质量和客户对接团队组成的一体化全球网络，
全程支持您的药物开发

利用赛默飞的全球网络化布局以及我们提供的深厚且广
泛的能力，加速您的药物上市进程。

65+ 在 25 个国家/地区建设了超过 65 家工厂

从开发到商业化的端到端解决方案

4,400 
万美元

Patheon ™ Quick to Care™可无缝集成您的
药物开发计划，药物开发周期可平均缩短 14 
周，并且平均节约成本 4,400 万美元

13 个月

利用 Patheon ™ Quick to Clinic™ 生物制剂
解决方案，将从转染到 IND 的时间缩短至 13 
个月

原料药
（开发与商业化）

生物制剂
（开发与商业化）

细胞疗法
（开发与商业化）

细胞和基因疗法临床服务

临床服务

药物口服固体制剂
（开发与商业化）

软胶囊

药物无菌制剂
（开发与商业化）

制剂连续生产

商业包装

活病毒

mRNA

质粒

专用仓库

病毒载体
（开发与商业化）

喷雾干燥
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临床试验服务 – 全球能力
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全面的全球能力与网络布局，可满足一系列
临床试验需求

• 临床供应链

• 需求规划

• 贴标、包装与储存

• 分发和物流

• 冷链管理

• 进出口（英国脱欧）解决方案

• “患者直达”供应链方案

• 对照药物采购

• 临床辅材管理

• 生物样本库建库与生物样本库物流服务

每年为 6,100 多项临床试验提供支持

去中心化临床试验

• 患者直达

• 药物仓库直达患者

• 药房直达患者

强大的全球影响力，具备本地专业性

• 29 家特色 cGMP 工厂

• 250 多个包装车间

• 质量授权人 (QP) 放行
即将推出：药物依从性包装解决方案

服务

由 700 多名项目经理负责，且由 400 多名质
量与监管专家监督

Proprietary & Confidential | authoremail@thermofisher.com | 5-August-2020



以专业性、灵活性和规模化实现药物上市

98亿

~1,200

200+

135

1.69亿

170万6,100+

家客户，涵盖制药、生物技
术、科研与临床实验室、客
户、学术机构与政府部门

cGMP 哺乳动物批次（2020
年）

无菌液体制剂和冻干制剂
生产（2020年）

支持的临床试验（2020年） 运输的售出药物样品
（2020年）

在进行中的小分子药物项目

片剂、胶囊和软胶囊生产
（2020年）

78% 的客户属于初创至中型规
模的制药或生物技术公司
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质量体系
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✓ 年度内审（内审程序，内审员批准程序）

✓ 季度质量管理评审（质量管理评审程序）

✓ 质量培训管理（培训管理程序）

✓ 质量文件管理及记录保存（质量文件管理程序，记录保存程序）

✓ 变更控制管理（变更控制程序）

✓ 供应商管理（供应商评估/批准程序）

✓ 质量事件调查（偏差/投诉/纠正预防措施管理程序）

✓ 产品召回流程（召回程序）

✓ 质量风险管理（质量风险管理程序）

✓ 验证管理（验证管理程序，校验管理程序）

✓ 业务应急管理（业务应急计划程序，应急演练）

Proprietary & Confidential | authoremail@thermofisher.com | 5-August-2020



质量体系和可追溯性

Quality 

policy

Divisional quality 
manual

Divisional policies

Divisional/Regional/Business unit 
procedures

Site master file

Local site procedures

电子化文件/记录

—无期限

纸质文件/记录

– 自归档日起15年

▪ GPM

▪ 项目管理

▪ IMP全记录

▪ 物料追溯

▪ SLMS

▪ 培训

▪ EDMS

▪ SOP/WI/Form

文件保存期限

全球统一共享系统

质量体系架构图
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案例分享 – 中国GMP附录实施

防混淆

防差错

防污染、
交差污染

GMP合规性和可靠性

原则

质量管理

人员

厂房、设施和设备

物料管理

文件管理

制备管理

质量控制

放行

发运

投诉和召回

收回和销毁

附

录
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赛默飞临床试验服务准备了什么？
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我们的能力

人员培训

通告信

差距分析

变更控制分析

SOP更新 变更控制分析

已与20多家客户共同解读并讨论解决
方案

赛默飞质量团队

客户
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案例分享

情景A 解决方案

11

结果

2022年4月，某MNC申办方A，临床项目XXXX，2006年项
目开启，现经历上市前核查。客户要求调取Fisher 2008年
和2009年的某药收货以及出货记录。

赛默飞北京depot在24小时内提供了所要求文件。

NMPA药监检查员印象非常深刻，顺利地配
合申办方完成此次核查。
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案例分享

情景B 解决方案
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结果

2022年4月，某中国Biotech申办方B，临床项目YYYY，
2021年项目开启，诉求项目“出海”需要做多国家多中心
的临床试验。

赛默飞配备全球的Depot网络，CSOS管家服务及欧盟QP审
计放行。

全球通用的GPM系统实行IMP流转全追溯，
确保国际性项目的顺利开展，并保留完整的
追溯记录。
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案例分享

情景C 解决方案
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结果

2022年10月，某中国Biopharma申办方C，临床项目
ZZZZ，2018年项目开启，接受欧洲EMA审计。项目EMA
审计需要在20天内调取Fisher超过100份收发货包装记录。

由于EMA审计时差，苏州depot连夜配合申办方连续两周
多提供所有记录。

顺利配合申办方完成EMA审计。
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案例分享
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准备 数据汇总 最终核对 审计

报告与整体信息汇总 药品数量明细汇总 复核与校验 在美国进行审计

10月21日

• 提供数据和运输报告给客户

10月31日

• 提供302和303项目药品包装
信息给客户

11月2日

• 提供2018年和2019年1月4日
的药品数量分配明细给客户

11月4日

• 将2019年到药数量分配明细
核对结果提供给客户

11月7日

• 按批次提供302和303项目17
批对照药对应的COA 
Pedigree Quotation

11月8-9日

• 提供302项目下2018年2批药
品的数量分配明细给客户

• 提供303项目下5批药品数量
分配明细

11月11日

• 再次核对所有批次成品数量平
衡情况后给客户

• 和客户进行线上会议完成最终
校验，核对并整合所有的批次
报价，上传sharepoint分享
给客户

对所有收货报告进行分类切割汇总

完成2个项目共计100批次药品数量的平衡查询

按批次对所有报价号一一核对

精准查询2018和2019年的文件

积极配合客户审计检查，准备所需材料

Proprietary & Confidential | authoremail@thermofisher.com | 5-August-2020



Thank you
关注赛默飞Patheon™公众号，获取更多资源下载本次讲座资料


