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本资料中的信息，说明和技术指标如有变更，恕不

另行通知。

上  海 

上海市浦东新区新金桥路27号3,6,7号楼 

邮编  201206

电话  021-68654588

上海市盛夏路399弄8-9号楼

邮编  201203

上海市黄浦区天津路155号恒基名人商业大厦
1101室（PPD）

邮编 200001

电话 021-33072288

北  京 

北京市东城区北三环东路36号环球贸易

中心C座7层/8层 

邮编  100013 

电话  010-87946888

北京市东城区东直门南大街1号来福士

办公楼23层（PPD）

邮编  100007 

电话  010- 61846088

广  州 

广州国际生物岛寰宇三路36、38号合景

星辉广场北塔204-206 单元  

邮编  510000 

电话  020-37785200

苏  州 

苏州市高新区浒墅关镇永安路19号上市科创园6
号楼（PPD一站式实验室）

邮编 215151

电话 0512-88881888

成  都 

成都锦江区人民南路2段1号仁恒置地广场
写字楼1501A

邮编  610000

沈  阳 

沈阳市沈河区北站路61号财富中心A座

第43层05号                                                        

邮编  110013 

电话  024-31241288

武  汉 

武汉市高新四路22号58众创光谷产业园

A座1楼2~5楼          

邮编  430075

电话  027-59744988*5401

济  南

济南市纬二路51号山东商会大厦A座30楼
3002-5、3002-6单元     

邮编  250001

香  港

香港新界葵涌葵昌路51号九龙贸易中心

1座13楼1309-18室

电话  852-31078429

南  京 

南京市中央路201号金茂广场南楼1103室                                                       

邮编  210000 

电话  021-68654588*2901

西  安

西安市高新区科技路38号林凯国际大厦

1006-08单元                                                    

邮编  710075 

电话  029-84500588*3801

欲了解更多信息，请扫描二维码关注我们的微信公众账号与官方网站。



赛默飞端到端药物开发生产
及临床解决方案

凭借遍布全球的网络、本地化的能力，可靠的临床和生产供应链，出色的质量体系，以及丰

富的行业经验和业界口碑，赛默飞世尔科技制药与临床服务为客户提供高质量的服务，助力

提高研发生产效率，降低开发生产成本。我们赋能从药物发现，到临床试验及大规模生产的

医药创新全产业链，提供端到端，一站式CRO，CDMO与临床试验供应链服务。
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PPD实验室服务 中心试验室   GMP实验室   生物分析实验室   疫苗研究实验室 | 生物标志物检测服务

咨询 法规咨询   治疗领域专长   竞争格局分析   罕见病与儿科

小分子原料药 大分子原液 病毒载体服务(基因疗法） 制剂(开发与商业化） 软胶囊制剂 临床试验供应

◆  合成路线选择

◆  细胞株开发

◆  工艺和分析方法开发

◆  处方前研究

◆  非临床开发与化学

◆  药理/毒理

◆  流行病学

◆  递交策略与法规咨询

◆  药代动力学(PK)咨询

药物发现

◆  CMC咨询

◆  临床开发规划

◆  法规咨询

◆  药代动力学(PK)咨询

临床前研究 商业化生产

◆  商业化生产

◆  商业化包装与追溯码

生命周期管理

◆  第二代工艺开发

◆  生物类似药开发，新

细胞系开发

◆ 持续工艺确认(CPV)

和第二代工艺开发

◆  仿制药开发与新制剂

开发

◆ 品牌可持续性研究及

咨询

◆  处方药/非处方药

(Rx/OTC)与剂型转换

◆  生命周期管理咨询

IND申请

◆  差距分析

◆  方案开发

◆  Pre-IND/IND支持

◆  FDA,EMA,PMDA与

    NMPA支持与陈述

◆  法规咨询

IND

◆  抗体开发和生产

◆  无菌制剂开发和生产 

◆  口服制剂开发和生产

◆  软胶囊开发和生产

◆  细胞与基因治疗药物开发和生产

◆  工艺开发

◆  分析方法开发

◆  临床规模生产和工艺放大

◆  临床试验贴标，包装，对照药采购

    及药品分发

◆  临床供应策略咨询服务

◆  临床试验可行性研究，法规支持，研究启

     动,临床供应，招募

◆  临床研究单位(CRU，支持健康受试者

    及病人)

◆  IXRS，监查，医学监查与药物警戒(PVG)

◆  数据管理，生物统计

◆  药代动力学与药效动力学

◆  质量，医学写作，医学沟通，

    建模与仿真

I

临床I-III期

◆ 提供安全性、价值和有效

性的证据，助力优化市场

准入

◆ 真实世界数据(例如，数据

分析、登记和观察性研究)

◆ 干预性研究(例如，Phase 

IIIb/IV, 实用性/适应性研

究，EAP, XAP)

◆  批准前与批准后安全性研

究，如风险评价与缓解策

略(REMS)和风险管理计

划(RMPS)

◆ 卫生保健沟通，医学写作

批准前与批准后

◆  差距分析

◆  编程与统计

◆   Pre-NDA/NDA支持

◆  FDA,EMA,PMDA与                             

     NMPA支持与陈述    

◆  申报提交

◆  NDA简报包

◆  法律咨询

NDA申请

NDA



端到端一站式制药服务
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细胞与基因治疗 原料药和制剂开发
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床
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原
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by

从最早的药物开发阶段直至

药物最终到达患者手中，赛

默飞 Patheon™ 制药服务在

这一整个过程中可为您提供

重要的帮助。

NDA/BLA申报（2011-2020年）
117个

完成了

中国进口药的生产及申报
41个

支持了

技术转移（2016-2020年）
180项

全球大分子原液项目已完成超过

新API项目（2018-2021年）
300+
赢得

及商业化经验

小分子cGMP生产
50年

大分子cGMP生产

及商业化经验

30+年

商业化药品

国家使用我们的
100+

法规监管部门的审核和批准
47个

通过

临
床

包
装

服
务

临床物料分发

和药品配送

赛默飞 Patheon™制药服务优秀纪录
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遍布全球的生产网络和本土工厂与团队
加速您的药物开发与商业化进程

（2018年-2022年7月）

API

生物大分子原液

细胞治疗产品

病毒载体生产

无菌制剂

临床试验供应

专业配送中心

口服固体生产

全球 65+
制药服务工厂
覆盖亚洲、北美洲、南美
洲、欧洲、澳洲、非洲

中国本地 2 家 
制药服务工厂
支持本地临床供应服务



赛默飞临床试验服务中国工厂

150 个
运输城市超过

629 个
工厂目前管理

研究项目

99%

保持着

24/7
全天候运营

的准时送达率记录

2007
建厂时间

4,243m2 

占地面积

43 个
工厂目前拥有超过

27,000+次

工厂平均每年完成

运输国际客户

3 天
进口许可证

SGS WHO 
GMP / GDP
认证即可获批

中国北京工厂

赛默飞 Patheon™制药

服务在中国大陆境内拥

有 2 家临床服务工厂，

分别位于北京与苏州，

紧密支持当地客户的业

务发展。
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项临床试验项目（2020年）
6,100+
全球支持了

准时率高达

99+%

临床贴标服务

服务经验
的临床试验
30+年

项临床试验项目（2020年）
400+
中国支持了

临床试验服务优秀记录

中国苏州工厂

24/7
全天候运营 2014

建厂时间

8,100m2 

占地面积

20+ 个
货物出口到

19,500+次

工厂平均每年完成

临床物资运输

400项

中国共支持近

临床试验方案（2020年）

国家

640,000+次

工厂平均每年完成
SGS WHO 
GMP / GDP
认证贴标服务

自贸区优势

关税，增值税申报及灵活支付

满足亚太地区和其他

全球地区客户的一级

包装需求

加速临床试验供应的

地区性分发
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行业领先的全球CRO服务平台

赛默飞PPDTM 提供从早期开发到市场准入

一站式服务，全方位支持医药开发的各个

阶段，加速改善生命健康疗法的开发。

biotech公司合作（过去五年）

~1500

全球优秀记录

全球药物获批（过去五年）

576项
全球药物研发经验

35+年

临床试验实施（过去五年）

2,800个
全球药企公司进行合作

TOP 50

全球畅销药物研发参与（2022年）

TOP 10

PPDTM自有临床研究中心
（Clinical Research Unit，美国）

3个

研究中心覆盖全球的研究中心网络
跨越5 个大洲及16国家和地区

150+

实验室药品研发项目

57,000 
化合物分析（PPDTM实验室，过去五年）

7,600+个

Ⅰ期研究项目（过去五年）

800+
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125+国家地区
项目经验

临床试验中国北京工厂

临床试验中国苏州工厂



立足全球，扎根中国，赛默飞 PPDTM 苏州一站式临床研究实验室服务，为客户提供全球

统一的优质数据及便捷的本地服务，帮助客户更快做出决策，更好地推进研究项目。

●  安全性检测：生化检测，血常规检测，  

   尿液常规检测

●  免疫检测

●  分子检测

●  凝血分析

●  EIA/ELISA 检测

●  NGSP认证的糖化血红蛋白检测特殊化       

学检测

●  特殊化学

●  流式细胞术

中心实验室服务

●  支持小分子和生物制剂的LC/MS平台

●  ELISA, MSD免疫化学平台，用于PK,ADA 

   检测和基于微板的中和抗体测定

●  基于细胞的中和抗体测定

●  起关键作用的生物标志物检测

●  细菌类疫苗功能性抗体高通量检测：

MOPA, OPA, SBA

●  细胞免疫检测：ELISPOT, 胞内因子染色

●  病毒类疫苗中和抗体检测

●  抗体高通量检测：MSD、luminex、ELISA

●  病原微生物核酸高通量检测：如HPV分型

检测

●  LC/MS 和配体结合（LBA）

●  流式细胞术

●  PCR/分子检测

疫苗实验室服务 生物标志物检测服务

生物分析实验室服务

位于苏州高新区,临近高铁,地铁及高速公路

三层实验室面积总计6,200平方米（~67,000平方英尺）

CAP认证, BSL2（二级生物安全防护实验室）认证

提供全方位的医药研发支持服务

在职专业员工并在持续扩展年中国运营经验

已执行临床研究项目

500+

1座

项目成功申报（过去5年内）

150+

广泛的临床开发
和实验室服务能力

1站式服务

赛默飞 PPDTM 在中国有超过 1,500 位专业团队成员，并在持续扩展中。我们为客户提供

行之有效的解决方案，包括从早期开发到药物警戒乃至批准后服务，结合我们位于苏州的

一站式的综合临床研究实验室，以确保您的产品取得成功。

1,500+20+

位于苏州的综合实验室，包括中心
试验室，生物分析，生物标志物和
疫苗研究实验室

以丰富的药物研发经验提供高效优质的服务，

帮助客户创造更大价值， 最终为患者治愈疾病，

带来健康和幸福。
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赛默飞PPD苏州一站式综合临床研究实验室


