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临床供应优化服务 (CSOS)

优化临床供应链的每一个环节

随着临床试验监管力度的加大以及监管要求的日益严格，临床试验使用的研究药物成本和对温度的敏感性都在日益增加，因此临床试

验向多个新兴地区拓展的复杂性也在日益增加。很明显，临床试验面临的危险与挑战从未如此之多。

当今世界面临的不确定性因素日益增多，设置供应链安全网也越来越必要。先进的预测模拟工具为完善的临床供应战略和执行奠定了

基础。赛默飞丰富的经验可以帮助降低供应链中断的风险，并且提供适合的解决方案，帮助客户按时定点地交付药物。

确定风险：常规供应链的薄弱之处在哪里？

绘制供应链图

采购 API 和原材料 生产 辅材采购

对照药物采购 包装 全球分发和存储

库存

供应商之间缺乏连续性会增加整个供应链的风险

绘制供应链图，并且对供应链进行风险评估，可以更好地了解供应链之中的薄弱环节，降低供应链中断的风险。

战略性与可持续性

共同打造
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立即制定您的临床供应策略并且开展风险评估。 
请联系您当地的赛默飞代表了解更多信息。
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临床供应链优化服务的重点是利用最先进的工具和广泛覆盖的全球网络来简化和优化您的供应链。临床供应链优化团队提供生产、包

装、贴标、规划、分发等服务以及合理的临床供应战略，在整个临床试验的过程中监督支持服务、确保持续执行、预测情况、管理库存、

分发、临床试验用品再供应、退货与销毁。

战略与规划 执行与完善 更新与维护 项目结束

• 供应和物流战略

• 药品有效期管理计划

• 交互式响应技术软件 (IRT) 

药物管理

• 完善的模拟

• 供应计划

• 管理主项目实施计划

• 支持主英文标签文本

• 启动并批准材料包清单

• IRT 用户接受度测试

• 编写和批准包装概述

• 启动并批准仓库设置

• 计划并核实原始工厂和仓

库的药物运输情况

• 更新预测和模拟

• 计划仓库库存

• 管理工厂库存

• 优化 IRT 设置

• 过期药品处理策略

• 规划药物再供应

• 失温管理

• 药物退回

• 调和

• 库存销毁计划

• 协助完成试验主文档 

(TMF) 的结束归档

当涉及到临床试验用品时，每一个环节与试验结果同样重要
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温度下降
生物制剂的爆炸性增长使

得低温保存和运输条件成

为了新常态，冷链管理成

为生物制药行业的主要关

注问题之一

全天候追踪技术
如今的技术水平已经可以

满足对临床供应药物全天

候追踪的需求

以患者为中心
直接面向患者的临床试验

引起了越来越多的申办方

的关注，这也将成为临床试

验领域中的一种主流方式

充斥着不确定性 
的世界

从原材料供应短缺到自然灾

害，时事新闻不断提醒我们

需要灵活应对突发事件，并

将“如果……怎么样”这一

定性危险分析方法纳入 

物流计划之中
临床试验用品 
供应短缺

对参比药物需求的急剧增

加催生出各种创新的采购

策略，同时必须保障供应

链的完整性

全球性临床研究 
日益增多

随着越来越多的临床试验

拓展到新兴市场，全球化

的持续深化增加了物流和

监管方面的难度

缩短时间
为了提高生产力，生物制药

行业努力加速了临床试验

的进程，缩短了临床研究

的准备时间，并且更加重

视主动全面的规划

管理临床试验供应链的最佳实践

1.  尽早开始。为了确保临床试验取得最

佳的效果，应该在临床实验方案制定

之前就开始讨论供应物流问题。

2.  确定供应链的薄弱环节。与临床团

队和值得信赖的供应链合作伙伴一

起发现问题并且对潜在的物流问题

开展头脑风暴。

3.  确保实现最大的灵活性。在物流计

划中加入已发现的弱点，充分使用 

“如果……怎么样”定性危险分析方

法，以保证方案的灵活性。

4.  权衡选择的利弊。您的供应链合作

伙伴应该具备必要的知识和经验，能

够提供多种的服务，并且具备全球影

响力，帮助您评估各种选择。

5.  谨慎预测。解决材料用完的问题可能

比在临床试验开始时投资超量购买

一些材料的成本更高。

6.  牢记患者的需求。开展临床试验的

同时，要时刻牢记为参与临床试验患

者服务的承诺。始终将患者的安全和

幸福放在首位。
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