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科学服务领域的世界领导者
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精确的分析和卓越的诊
断

推动有价值的遗传分析 加速发现研究 一站式获取科学产品 仪器和企业服务 制药服务 利用资深经验和成熟的解
决方案加速药物开发
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18,000+名同事

3,000+名科学家和工程师

3,700+名质量专家

由技术、质量和客户服务团队组成的综合全球网络支持
药物开发

原料药（API）
(开发+商业化)

生物制剂
(开发+商业化)

细胞治疗
开发+商业化)

细胞与基因治疗临床服务

临床试验服务

口服固体制剂
(开发+商业化)

软胶囊

无菌制剂
(开发+商业化)

连续化生产

商业化包装

活病毒

mRNA

质粒

专业仓储

病毒载体
(开发+商业化)

喷雾干燥



制药服务全球生物制剂和无菌制剂网络

意大利费伦蒂诺
986名员工

美国北卡罗莱纳州格
林维尔 1708名员工

新加坡
300多名员工

英国斯温顿

510 名员工
后期开发阶段，商业化规模的西林
瓶（充液西林瓶和冻干西林瓶），
预灌封注射器和卡式瓶；活病毒灌
装

开发和商业化规模的西林瓶、预灌
封注射器和卡式瓶

开发和商业制造；大批量的非经肠
道给药制剂西林瓶
非GMP预灌封注射器

传统和活体病毒灌装；2022/2023
年投入使用

两条独立的充液西林瓶和冻干西林
瓶灌装线；2021年投入使用

意大利蒙扎
1560名员工

荷兰格罗宁根
~320 名员工

美国新泽西州普林斯顿
~200名员工

澳大利亚布里斯班
~180名员工

美国密苏里州圣路易斯
~600名员工

生物制剂工艺开发、细胞株开发、处
方开发、CAR-T疗法

大容量（6-8 X 12kL）不锈钢生物
反应器；2023年上市

使用一次性技术进行生物制剂临床/
商业化生产

细胞库、使用一次性技术进行生物制
剂临床/商业化生产

瑞士林诺
220多名员工

药物制剂/无菌制剂

生物原液/生物制剂

生物制剂开发、细胞株开发、细胞库
、临床和商业化供应、工艺验证、工
艺性能确认（PPQ）

行业领先的综合性网络，涵盖20条无菌制剂开发和商业化生产线（2020年）
在未来的四年中，全球范围内将新增18条商业化生产线 | 全球网络中有约6300多名员工，而且员工队伍还在不断壮大

中国杭州
~300名员工
（到2025年）

无菌制剂开发和商业化生产
生物制剂的开发和生产
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技术转移
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• 研究是把财富转化为知识的過程, 工艺转移 (科技

应用)是把知识转化为财富。

——Geoffrey Nicholson，便利贴之父

• 生产过程和分析程序在生产设施或实验室之间的

转移是产品生命周期中的一项重要技术活动，如

ICH Q10所述。

• 从研发走向商业化生产 (产业化) 最重要、最关键

的步骤

工艺转移的重要性



工艺转移的发生点

IND项目与MFG项目的比较

工艺放大技术转移与规模化技术转移的比较
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生物技术公司 技术转移（TT）

CDMO生物技术公司

CDMO

直接技术转移

工艺性能确认 商业化三期生产

及以上

直接技术转移

工艺性能确认 商业化三期生产

及以上

CDMO



技术转移的全球策略

西林瓶
解冻

周

技术转移工厂 技术接收工厂转移

• 不同工厂之间的标准化技术转移流程

• 技术转移涉及到的所有职能领域的详细RACI矩阵（名正言顺事成, 责任归属矩阵）

• 平台工艺和原材料

• 从工艺开发到cGMP生产的清晰流程

• 利用风险管理工具以确定和缓解风险

• 利用汲取的经验进行持续改进

工艺流程描述与生产设
施适配度差异性分析

原材料 批记录
缓冲液/培养基

制备
C/A规范工艺流程确认



技术转移的各个阶段
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准备阶段：

销售、方案和

工厂选址

合同签署前的准备工作，包括

最初的客户讨论、方案审核、

合同协议(《工作说明书》)的

最终敲定。

组件项目团队，接收

并审查客户所有的工

艺流程/产品数据，然

后召开项目启动会议。

开发活动最终会交付

TTP ，在技术转移方

(SU)与技术接收方(RU)

之间正式转移工艺流程

相关的技术专长。

生成文件和批记录，

从而协助在技术接

收方工厂执行工艺

流程-规模化。

第一个阶段：

项目启动与技术

审查

第二个阶段：

开发和技术转移

项目(TTP)交付

第三个阶段：

工艺流程-规模化

准备工作
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技术转移的各个阶段

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

第四个阶段：

工艺流程规模化

批处理

以及相关的支持部

门完成的活动可以在工艺

流程规模化下进行批处理。

第五个阶段：

技术转移完成

更新文件 如需 、分享汲取

的经验教训，最终完成技

术转移项目。



准备阶段：销售、方案和工厂选址



第一个阶段： 项目启动与技术审查



第二个阶段：开发和技术转移项目（ ）交付



第三个阶段：工艺流程-规模化准备工作



第四个阶段：工艺流程规模化批处理



第五阶段：技术转移完成



生物制剂工艺转移流程
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技术转移工厂 技术接收工厂

非 活动 区域/活动

执行全面的工程运行

工艺流程开发

工艺流程描述 了解工艺流程

设计 制造工艺流程

设计小规模原型工艺流程

执行小规模原型工艺流程运行

评估小规模原型工艺流程运行

制定GMP批生产方案

执行全面的工厂运行

评估全面的工厂运行 批放行

质量控制分析与质量保证

执行GMP工艺流程运行



生物制剂工艺转移的难点
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物料匹配
最初开发的工艺流程适用于实验室
这类小规模生产，但不适合或难以
进行工艺放大

GMP合规性
工艺流程需要某些单元操作或不符
合GMP标准的原辅料

设备匹配
技术转移工厂与技术接收工厂之间
在可用设备类型与能力上的差异

文件匹配
工艺流程开发文档不完善，对要转
移的最终工艺流程的描述不明确

工艺转移的沟通
技术转移工厂与技术接收工厂之间
缺乏清晰、明确的沟通

时间成本
进入临床或上市的压力较大，再加
上预算有限，因此时间十分紧迫



工艺转移的关键
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质量

业务 工艺

成功

• 时间紧迫(交付临床试验物料

/(CTM)、产品发布)

• 运行成本(工厂耗时、原辅料、

产品更换)

• 批次成功放行

• 展示管控和合规性(避免出现返

工、再次处置、 偏差/不合规格的

次数

• 工艺放大与转移

• 产品与工艺流程具备相当的可比性

• 对未曾预料的问题制定变更/补救措施

• 进行优化升级的可能性



工艺文件转移
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工艺转移的工作量和时间取决于3P文件的详细程度

工艺流程描述

• 详细描述工艺转移的最终流程。

• 包含所有的工艺参数和条件，并对

其尽可能地详细说明。

生产方案

• 生产方案应提供每个工艺步骤最初

执行的细节，而工艺流程描述文件

通常不包括这些细节。

工艺流程开发报告

• 向技术接收工厂提供该文件可以了

解关键工艺参数，并且可以决定如

何在所有参数和条件的可接受范围

内执行每个工艺步骤。



总结
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• 研究是把财富转化为知识的過程, 工艺转移 (科技应用)是把知识转化为财富。

— Geoffrey Nicholson，便利贴之父

• 研发到工艺转移到产业化的有效实现的重要性从药品到技术转移到生产制造的商业化

• 生产一支生物制剂到十万支生物制剂的差别 (1支iPhone vs 1億支iPhone) 良率

• 人力, 物力, 仓储, 物流成本考虑

• 批次的稳定性, 长期性, 可靠性, 满足需求 批次间一致性和长期稳定性

• 研发不同于生产–人类是追求符合相应价值的高质量商品稳定实用可靠 (CP值)

• 大规模商业化生产的抗体药技术转移策略到临床样品冷链运输



定制的综合解决方案
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商业化临床三期临床二期临床前/临床一期

生物原液 生物原液

药物制剂 药物制剂

临床包装与分发 商业化包装

运输管理

监管合规服务

对照药采购 / 临床辅材

Quick to Clinic™解决方案

Quick to Care™解决方案

生物原液

药物制剂

临床包装与分发

生物原液

药物制剂

临床包装与分发

临床供应优化 临床供应优化
专业技能：

规模与广度

全球技术网络

供应链优化

运输管理

冷链仓储

临床供应优化

经验
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始终守护从开发到商业化以及从概念到患者的每一步旅程



专注后期开发阶段和商业化生产

从实验室到临床 商业化供应

▪ Quick to CareTM 

▪ I – III期临床供应 [250L – 2000L]

▪ 技术转移

▪ 工艺流程优化

▪ 工艺表征、验证

▪ 分析方法验证

▪ 注册批

▪ 500L – 12kL的商业化生产规模

▪ Quick to ClinicTM

▪ 适用于细胞株、上下游的定制生物制
剂服务

▪ 分析、处方开发

▪ 毒理学材料

临床前 商业化生产I – III期临床供应

▪ 冻干周期优化

▪ 稳定性研究

▪ 改变药物剂型的变更研究

▪ 临床包装和分发

▪ 稳定性拓展研究

▪ 商业化包装和分发

▪ 适用于处方、冻干、分析方法开发的定
制生物制剂服务

▪ 药品接触材料与部件选择
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中国生物药原液和制剂生产的一站式服务

杭州工厂
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赛默飞工厂同时拥有生物药原液生产能力

和无菌制剂灌装能力。

工厂址选在具有重要战略意义的城市——

中国杭州，可以满足中国市场的需求。

生物制药公司进出中国市场的双向沟通桥

梁，树立了全球质量标准。

工艺开发实验室与

GMP 生产区域

中国杭州

生物药原液和制剂生产

80,000+㎡



Thank you
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