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国内创新药出海趋势

2024 年 1 月



国内创新药出海的驱动力
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海外市场

• 海外创新药市场空间广阔

• 具备高定价空间

国内市场

• 政策驱动创新

• 本土创新能力日趋成熟

专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 7 月 11 日
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海外创新药市场空间广阔 具备高定价空间

来源：中航证券

发达国家可能拥有更加宽松的创新药定价空间，能够给创新药研发带来更高的回报。
▪ 美国人均卫生费用远高于中国
▪ 美国保险结构以商险为主
▪ 2017年以来，国内创新药进入医保均经历了不同幅度的降价
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政策驱动创新 本土创新能力日趋成熟

来源：中航证券

▪ “十四五”医药工业发展规划—创新驱动，技术突破，国际化提速
▪ 政策发展为创新出海提供有利环境
▪ 医保谈判规则调整，利好创新发展
▪ 从2017年起，我国创新药审评审批速度大幅提升
▪ 从2015年开始，中国药物研发管线整体增速保持在较高的水平，均超过30%，其中，2019年高

达56%，远远高于全球整体水平，也远远高于美国的水平。



过去10年亚太地区申办的MRCTs临床试验分布
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资料来源：Citeline 2022
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出海临床的难点及策略

2024 年 1 月
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中国临床试验发展趋势

专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 4 月 13 日

4大战略趋势决定中国创新药临床市场发展

• 开发更具创新性和差异化的疗法

• 越来越关注更具商业吸引力的研发领域

• 更合规化的临床试验运营以应对监管

• 双向奔赴：中国生物制药公司的全球化以及跨国

药企在华研发策略的不断演进
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MRCT临床试验所面临的挑战

专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 4 月 13 日

• 复杂的全球临床环境——从海关和法规要求到翻译，全

球临床试验是复杂的

• 瞬息万变的市场动态——供应短缺和不可预见的事件甚

至可能破坏最周密计划的临床试验。项目的延误给申办

者造成的损失可高达每天数百万美元*

• 权衡优先事项——如今的药物开发环境要求在加快进度、

降低预算、保障供应和减少浪费之间进行权衡

• 缺乏资源或能力差距——无论是超低温供应链、专业采

购，还是包装和标签，成功的临床试验都需要整体支持

30+ 年丰富的临
床试验供应经验

全球cGMP工厂
覆盖

从供应策略到执行
完善的临床支持



MRCT临床试验过程中的典型隐患
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多个国家不同临床试验场所
的入组率低

有效期短

全球性研究涉及多个国家的多个临
床试验场所

不同地区的入组率不一致

o 主动分析数据
o 与临床规划衔接
o 汇总需求和集中供应

o 对标签组进行战略规划
o 了解各国法规要求以及进出口海关要求
o 对特定的国家提供一致性的翻译

隐患 缓解措施

o 持续监控临床试验用品的状态
o 主动包装
o 分发库房能提供当地有效期延长服务

o 利用书册Booklet标签灵活供应
o 与 IRT 数据互联
o 根据实时情形进行预测
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出海临床的标签管理策略

2024 年 1 月
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临床贴标需要专业技能

专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 2 月 09 日

• 设备和专业技能——大规模临床试验标签印刷不

仅需要采购设备，还需要具备特定的行业经验

• 需要高效的质量流程——落实质量体系和自动化，

以解决临床贴标相关的所有问题

• 周期太长会影响进度——缺乏翻译和监管审查的

标准流程会导致周期过长

专注临床试验标签 以患者为中心的
解决方案

业内最佳时间线规划

克服挑战，帮助您加速达成临床里程碑



行业领先的临床试验标签生产

赛默飞全资工厂分布在全球多个战略要地，可以满足当地和区域性需求

14 专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 2 月 09 日

• 周期短，并能根据需要加快速度

• 咨询式项目管理

• 书册标签和标准标签（单版和多版）

• 标签批量生产和储存

• 标签自行设计、翻译和可变数据打印

• 研发实验室负责进行材料和结构检测

• 集成摄像头和 IT 系统，确保标签生产具备较高
的一次成功率且风险可控

• 合格的全球数字标签工厂网络

• 利用自动化在线流程对黑色文字进行全面检查

• ATLASSM——将周期缩短 50%及以上

• 简化从文本翻译到标签生产的整个标签流程

• 满足客户特定的短语库和国家/地区的法规要求

• 降低翻译成本，缩短整个标签生产周期

翻译管理服务

行业领先的翻译服务

自行设计与生产

专注临床试验

质量监督

质量驱动的自动化流程



自行设计标签
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标签设计服务包括：

• 设计标签样稿供客户审查和审批

• 选择合适的薄膜和衬底

• 确定尺寸、间距、边距、折痕和粘合性

• 利用成熟可靠的报价、设计和审批系统

• 自行设计可确保快速设计和生产标签

• 选择研发实验室进行材料和结构检测（薄膜、粘合剂、
油墨等）

专业设计和研发团队密切合作，确保为您的药品提供最佳标签



质量源于设计：自动检查可变数据打印
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集成（在线和过程中）摄像头和 IT 系统可确保标签生产流程具备较高的一次成功率且风险控制

对标签生产的多个方面进行检查：

• 全自动检查黑色文字

• 外观检查（重影、浅色文字、印刷套准）

• 耐用的全覆膜标签可保护标签数据/文本

自动检查工具：

• 使用光学字符识别技术检查可变文本

• 文本验证工具（TVT 软件）将客户提供的文本与标签设计
与制作团队设计的文本进行比较

• Guardian 扫描仪验证依照文本文件进行打印的标签

16 专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 2 月 09 日



ATLASSM—替代翻译与标签审批系统

一个完全集成的系统，可管理从文本翻译和审批到标签生产的整个标签开发过程

专属网络翻译管理系统

• 将标签设计与生产时间缩短一半，甚至更多

• 经过认证的数据库包含完整的客户特定翻译短语库和国家/地
区的法规要求

• 完整的临床标签设计与生产项目包括以下几个方面：

• 翻译和回译

• 译文核对

• 文件传阅和电子版审批

• 监管和质量审查审批流程，包括翻译和监管证书，应遵循各国家
/地区特定的监管指南

专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 2 月 09 日17

https://www.clintrak.com/ATLAS/Common/Frame.aspx?content=../user/edituser&id=-1&title=My%20Profile
https://www.clintrak.com/ATLAS/Logout.aspx
https://www.clintrak.com/atlas/Home/Dashboard.aspx
https://www.clintrak.com/atlas/Order/ViewOrders.aspx
https://www.clintrak.com/atlas/Project/ViewProjects.aspx
https://www.clintrak.com/atlas/Task/ViewTasks.aspx
https://www.clintrak.com/atlas/User/ViewAffiliatesAndUsers.aspx
https://www.clintrak.com/atlas/Document/ViewRepository.aspx
https://www.clintrak.com/atlas/PhraseLibrary/ViewByCategory.aspx
https://www.clintrak.com/atlas/PhraseLibrary/ViewByCategory.aspx
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:__doPostBack('ctl00$mainContent$radgridPhrases$ctl00$ctl02$ctl00$ctl05','')
javascript:__doPostBack('ctl00$mainContent$radgridPhrases$ctl00$ctl02$ctl00$ctl07','')
javascript:__doPostBack('ctl00$mainContent$radgridPhrases$ctl00$ctl02$ctl00$ctl09','')
javascript:__doPostBack('ctl00$mainContent$radgridPhrases$ctl00$ctl02$ctl00$ctl11','')
javascript:__doPostBack('ctl00$mainContent$radgridPhrases$ctl00$ctl02$ctl01$ctl00','')
javascript:__doPostBack('ctl00$mainContent$radgridPhrases$ctl00$ctl02$ctl01$ctl01','')
javascript:__doPostBack('ctl00$mainContent$radgridPhrases$ctl00$ctl02$ctl01$ctl02','')
javascript:__doPostBack('ctl00$mainContent$radgridPhrases$ctl00$ctl02$ctl01$ctl03','')
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)
javascript:void(0)


18

MRCT 标签管理案例

2024 年 1 月



客户案例：ATLAS 可以将文本翻译时间缩短 70%

19 专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 2 月 09 日

ATLAS 改变了文本翻译原则——将耗时数月的翻译过程缩短为数天
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客户案例：批量打印可以降低成本并缩短时间

20 专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com | 2024 年 2 月 09 日

每项临床试验如果采用可变数据打印技术和批量印刷策略，一年就能够为制药客户节约

超过 28 万美元的成本。

目标

客户的时间紧迫且预算有限，我们需要为其七项不同
的临床试验提供支持服务。

解决方案

大批量打印书册

免费为客户储存批量标签

全年均可使用储存的批量标签为满足个别临床试
验需求进行可变数据打印

挑战

为多个不同的临床试验打印标签导致临床试验标签成
本高、周期长。

结果

• 一年可以节省成本超过
28 万美元

• 标签设计和生产周期缩
短一半（从 2 周以上缩
短至 1 周以内）

• 打印了 65,000 张标签

• 支持 7 项不同的临床试
验



加大对全球标签网络的投资力度

建成时间 2024 年 5 月

总面积 2100 平方米
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优化欧盟临床试验标签解决方案，现在包括数字书册标签设计与生产

专有和机密信息| remi.bocquentin@thermofisher.com | 赛诺菲 (Sanofi) 高管会议—2024 年 8 月 01 日

战略位置：临床贴标与包装在同一个工厂完成，

以缩短欧洲、中东和非洲地区的标签和包装项目

周期

临床试验标签专用工厂：2100m2的数字书册和临床试

验标签生产车间，以及现场设计和项目管理团队，可提

供端到端内部服务

赛默飞集成工厂网络支持：可以保证供应链并拓

展产能

出色的专业性：满足临床试验标签的独特要求，支

持全球设计、翻译和法规要求



苏州临床试验标签生产

22

支持亚太地区的临床试验标签生产

建成时间

2024 年 10 月
总面积

450 平方米

专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com| 2024 年 9 月

内部能力

单版、多版、WAO、书册可变数据

标签设计

项目管理

空白标签生产



临床试验标签服务周期时间

23 专有和机密信息 | Julia.field@thermofisher.com | 2024 年 2 月 20 日

临床试验标签服务流程

23

临床试验标
签全球网络

翻译管理 标签设计 单版
5 天以内

书册
10 天以内

可变数据打印
5 天以内

美国纽约州波
希米亚

瑞士巴塞尔

中国苏州

印度艾哈迈达
巴德

项目进程

客户向客户服务部提交订单

翻译和监管合规服务

10-15 天

标签设计

2-5 天

标签生产

1-10 天

可变数据打印和

随机化

1-5 天

客户审批

加大投资力度和流程持续改进可确保业内最短周期和最优质量
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临床标签技术创新趋势

2024 年 1 月



通过移动网络应用程序提供临床试验信息和内容的数字化解决方案

患者可轻松获得药品信息和有效保障

26

药品包装上贴有
二维码

患者扫描标签上
的二维码

患者获取更多详细信息

支持的信息类型

• 多语标签文本
• 视频
• 紧急信息
• 患者插页/手册
• 其他非规定内容

优势

✓ 增强患者安全，改善患者体验

✓ 有助于确保临床试验场所/患者治疗方案的合规性

✓ 可获取后期变更/更新信息

专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com| 2024年4月

着眼未来：临床试验标签创新解决方案



感谢

27 专有和机密信息 | pharmaservices@thermofisher.com| 2024 年 9 月
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