
美迪西CMC研究板块

一站式原料药工艺研发平台

工艺路线筛选
仿制药工艺研究及申报

原料药生产工艺优化
工艺部固体筛选平台

创新药工艺研究及申报
生物技术平台



丰富的仪器设备配置

从CRO拓展到CDMO

提供一站式工艺研发服务

M E D I C I L O N

优 势 和 特 色
工艺部目前总面积约6000m2，包括2000m2研发实验室、800m2non-GMP中试放大车间、1000m2GMP API 车间和
1000m2分析测试中心、800m2符合GMP的QC实验室、200m2微生物实验室。有一支强大的研发团队支持API工艺研发服
务,涵盖领域包括合成、分析、微生物学、项目管理及QA、QC等。团队拥有丰富的创新药、一致性评价、改良型新药成功研
发经验，中美双报经验和项目管理经验。从临床前的小试合成、工艺开发到商业化生产阶段与企业的研发、采购、生产等
整个供应链体系深度对接，为企业提供创新性的工艺研发及规模化生产服务。建立了符合GMP的API车间，同时提升了
药品生产和质量管理体系水平，能够为客户提供GMP生产的定制化服务，帮助更多研发型企业进行实际的技术转化，缩
短产品上市时间，促进商业化。

美迪西工艺部旨在满足客户对API研发一站式的服务需求，利用丰富药物化学经验，
高效率地推动客户的药物研发项目，促使新药研发更早地进入临床研究阶段，有效地
帮助客户控制新药开发成本。

经过多年的经验累积和实验室建设，美迪西工艺部不仅可以为客户开展仿制药的研
发、检验和稳定性研究，还可以开展创新药临床I期和II期的研发、生产、检验和稳定
性研究，从工艺研发逐渐发展到工业商业化生产，从CRO转型CDMO。

实验仪器设备配套齐全、技术先进，主要设备包括不同型号的玻璃反应釜、旋转蒸发
仪、不锈钢反应釜、真空干燥箱、鼓风烘箱、温度控制单元、精密过滤器、二合一过滤
器、离心机、气流粉碎机、涡轮粉碎机等。主要的分析仪器包括UPLC、 HPLC、 GC、 
IC、 LC-MS、GC-MS等色谱分析仪，以及激光粒度测定仪（PSD）、恒温恒湿试验箱、
差示扫描量热仪（DSC）、热重分析仪 （TGA）、X射线粉末衍射 （XRPD）、核磁共振

（NMR）、傅里叶转换红外光谱 （FT-IR）、紫外分光光度计、旋光仪、马弗炉、熔点仪，水
分测定仪（KF）、电导率仪、TOC和ICP-MS等等。
通过对实验室仪器设备的不断投入以及建立GMP车间，致力于通过多产，快速，解决
问题和积极沟通为顾客提供高质量的产品和服务，实现从CRO转向CDMO,扩大了药
学服务范围，同时提升了药学服务能力和水平。
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提供临床前和临床阶段创新药API工艺的开发、优化、生产和中美申报服务。已经建立符合 GMP 的原料药研究平台，根据最新
的法规和指导原则已成功地为多家药企研发了创新药的原料药，并且为创新药公司研发了用于临床试验的 GMP 原料药。

物料质量标准草案的建立  |  分析方法开发和优化  |  物料检测、放行  |  
中控分析  |  分析方法验证

影响因素实验（1个月）  |  加速稳定性（6个月）  |  长期稳定性（暂定24个月）

晶型筛选  |  晶型工艺研究

报告和资料：工艺优化报告  |  中试生产报告  |  方法验证报告  |  稳定性报告  |  
CTD格式的申报资料等

创 新 药 工 艺 研 究 及 申 报

服务范围
起始原料定制

合成工艺研究

质量研究

稳定性研究

晶型筛选及晶型工艺开发

中美申报资料的整理和撰写

路线设计和确定  |  工艺优化  |  杂质/标样制备（或购买）和标化  |  小试工艺确认1批  |  中试放大生产2批（中试批次（
non-GMP））  |  安评批次1批（毒理批次（non-GMP））  |  GMP生产1批次（cGMP批次生产）
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美迪西提供起始物料定制和合成工艺路线设计和确认服务，对拟开发的产品进行调研，查阅大量资料，分析合成路线和
合成原料的来源，并对合成设备、合成成本进行分析，了解合成路线是否存在知识产权问题、生产成本能否接受，是否满
足绿色化学等，进行路线筛选、工艺的优化、质量研究、工艺验证等服务。

无论是药物开发前期的应急路线筛选还是药物正式开发立项的经济有效路线筛选，美迪西通过对选择的路线技术可行
性、设备可用性、原料和试剂的易得可用性、步骤反应多少、生产路线专利保护性和对环境的影响性等的评估，帮助客户
选择开发质量稳定可靠、低成本、过程安全、环境友好且适合大规模生产的API工艺路线。

路线设计和筛选
盐型筛选、晶型研究及晶型工艺开发
盐型筛选
晶型筛选
晶型工艺研究（小试工艺过程、公斤级工艺过程）

工 艺 路 线 筛 选

服务范围

利用质量源于设计（QbD）和多变量数据分析进
行统计和试验设计
API和中间体的质量研究
分析方法的开发和验证
技术转移和工艺验证
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美迪西工艺部将QBD的理念运用在原料药工艺研发中，致力于为客户量身打造合适的工艺路线，并进行API生产工艺优
化，以提高产品质量和工艺效率。

通过不断优化工艺以获取成熟并且易于产业化的工艺路线，建立关键工艺参数数据库。根据工艺路线特点，建立起始物
料、中间体及原料药的完整杂质谱，使得制备的原料药达到仿制药制剂的要求，从而实现一定规模的产业化生产。

建立原料药质量标准
建立中控标准
工艺参数优化和确定
优化并确定后处理方法
优化并确定纯化方式

原 料 药 生 产 工 艺 优 化  

提供仿制药API生产工艺的开发、优化、生产和申报（DMF）服务

仿 制 药 工 艺 研 究 及 申 报

服务范围

设计具有知识产权、具有成本优势的合成路线
路线筛选
API晶型的确认
工艺的优化
质量研究
三批小试， 中试， 至少三批cGMP工艺验证

服务范围

API的稳定性试验
API分析方法的开发和验证
原料药申报资料的整理和撰写，美迪西提供仿制药API申报所
需所有API工作和CTD格式的申报材料（DMF）
提供中美双报业务

工艺风险评估和控制（评估工艺的危险等级）
工艺的安全性评价
建立原料、中间体和成品的质量标准
杂质谱研究
CTD文件撰写
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美迪西工艺部固体筛选平台严格依从中国NMPA、美国FDA等监管部门的注册法规和监管要求，对原料药及制剂中的药物
分子的固体形态进行研究和控制，能够依据物质特性制定最优效筛选策略，包括但不限于结晶方法、溶剂选择、对离子选
择。

工 艺 部 固 体 筛 选 平 台

服务范围

发现

原料药的各种盐型/晶型/共晶

评价

原料药不同晶型的成药性

开发

原料药结晶生产工艺以获得目标
晶型、形貌及粒径

目的

盐型筛选 

改善药物性质
发现最适合开发的盐型
确保有效专利保护
规避现有技术专利

游离态性质表征  
不同溶剂中的溶解度
选择合适的对离子 
多种成盐技术  

技术包  

盐型筛选流程  

表征 方案
设计

报告
专利

初步成
盐确认 放大 评估

理化性质表征
固态及溶液稳定性研究
盐型选择和推荐
专利交底材料 
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目的

目的 技术包  

多晶型筛选 

发现最适合开发的晶型
确保有效专利保护
规避现有技术专利

现有技术分析
多种结晶技术
理化性质表征
固态及溶液稳定性

多晶型筛选流程  

筛选

共晶筛选  

改善游离态的缺陷
发现最适合开发的共晶型

确保有效专利保护
规避现有技术专利      

多晶型相对稳定性关系分析
晶型选择和推荐
专利交底材料

定性、定量、限度分析方法开发和验证

表征 方案
设计

专利
报告放大 评估

X-射线衍射法（XRPD）

结晶性检查 制剂中原料药晶型定性分析
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原料结晶度或杂质晶型分析 制剂中原料晶型定性、定量分析 粒度分布分析方法开发及验证

参比制剂

包衣片

素片

中间体

总混空白辅料

原料药



上海美迪西生物医药股份有限公司

服务热线：400-780-8018
地址：上海市浦东新区川大路585号
电话：+86 (21) 5859-1500

电子邮箱：marketing@medicilon.com
网址：www.medicilon.com.cn
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美迪西工艺部建立生物技术平台，并配套相应的化学技术平台、检测测试平台和GMP生产平台。生物技术平台专注于化
学合成与生物酶催化合成相结合，专注于生物酶的开发与应用研究，专注于应用绿色生物技术的医药中间体、原料药等
研发、生产，同时为医药企业提供高端的CRO、CDMO服务和检测测试及质量研究服务。生物酶催化具有高效性，专一性、
多样性，易变性，反应条件的温和性等特点。目前，生物技术平台已建立数十个大类生物酶库，如酮还原酶、酯水解酶、亚
胺还原酶、硝基还原酶、环氧化酶、酰胺水解酶等，后期还将开展对固定化酶与辅酶方向的研究。

生 物 技 术 平 台

服务范围
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酶催化转化工艺的研究 分析方法的开发和验证 生物酶的开发与应用研究


