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o 于2017年5月在苏州工业园区正式创立

o 第1-3年运营持续创收并且盈利

o 2019年9月在上海张江开始GMP检测业务

o 2019年6月被评为姑苏领军企业

o 全球创新商业模式 Bio-CQO
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职业亮点
o 加州大学伯克利分校细胞与分子生物学博士

o 拥有美国Genentech/罗氏 & 拜耳生物质量高管领导经验

o 全球生物药产业化专家声誉，国际战略视野及生物药产品开发和商业化运作的经验。

o 获享第十二批中组部国家特聘专家荣誉

o 曾经历任中国知名生物制药企业质量高级副总裁

o 有屡次领导拓展国际化商业及团队管理的杰出成就

o 经手过20多个生物药研发及上市阶段的质量管理包括以下：

o Perjeta, , Eylea, Actemra, JIVI 知名产品全球上市质量负责人

o 罗氏生物药全球技术转移QC负责人，产品年度质量回顾负责人

*Source: Yiyao Mofang
2017 Total Market Value > 232.1 Million Yuan



COO David Kapitula博士

• 美国Albert Einstein 医学博士
• 美国U Penn, MBA
• 前Immuclone, Bayer, ROCHE 质量和生产
高管

• 罗氏新加坡QC负责人，全球生物安全
实验室负责人

• 罗氏新加坡质量负责人
• 喜康质量负责人
• 苏桥生物原创始人

VP，QA Edward Balbernie博士
• 都柏林大学微生物医学博
• 制药技术科学硕士学位
• 欧盟QP（质量受权人）
• 前甘李药业质量顾问
• 细胞基因治疗GMP专家
• 曾就职于欧洲生物制药大
小企业多个

• 负责从临床到上市后产品
的质量管理工作

三位高管总共70+年生物制药产业化CMC质量管理经验



扎根于中国的国际化水平一条龙生物医药GMP质

量第三方服务机构；从质量体系到GMP检测到产

品质量管理到临床及上市注册申报，全方位支持中

国境内的中资及外资生物医药企业实现药品产业化

质量管理贯穿产品全生命周期



质量管理承包服务机构-BioCQO
o 让具有多方面生物质量管理经验的专家聚集在一起，得到专家指导和协助

o 每个专家服务多个制药公司，高效为整个行业工作

o 提供国际化GMP系统及针对产品和研发阶段的质量管理服务

o 衔接整体CMC, 针对中国和国际药监机构药品申报IND-BLA
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驾玉太平洋实验室GMP产品检测中心
o 中国生物药企业必须在产品检测上遵从国际化的GMP规范：

§ 药明生物，武汉嘉创还远远不能满足所有的市场需求

§ SGS专门从事小分子药的GMP测试

§ 其他现有的CDMO公司有较高的合规风险

§ 国家中检院专向监管为主，服务为辅

o 现有的服务对中国的中小企业来说成本太高：技术加合规要求：建设，体系，人员等

o 生物药特有的检测,需要有资深背景团队支持：如细胞治疗所需的合规快速安全性检测方法

o 语言、距离时差等文化地理的障碍，使国外第三方检测中心不能及时满足中国当地的需

求：都在欧美



u 现代化药品监管审查程序

u 执法严惩

u 优先考虑创新和急需药品

u 知识产权保护

u 加入ICH并开始实施ICH指南

u 允许与全球制药行业展开公
开竞争

u 只鼓励优质药物的发展

u 实行药品上市许可人制度NMPA

2016-2019

中国新药法《中华人民共和国药品管理法》 –在2019年9月修订通过



NMPA
(cFDA) 

驾玉

持续
增长
的客
户需
求

驾玉以当今国际质量标准提供技术服务

CFDA－NMPA =中国药品监督管理局



南京传奇

复宏汉霖

美国凯特制药
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国际大公司审计成功签约

中国领军细胞治疗公司审计成功签约

检测报告用于IND申报成功

BSL2国际水平GMP



融合蛋白，单抗，双抗，ADC：

细胞库药典检测放行
内源外源病毒
EOPC
DS放行检测
DP放行检测
DS/DP稳定性考察
等等

细胞基因治疗：

细胞库药典检测放行
内源外源病毒
各类制剂放行检测
制剂稳定性考察
等等

药厂洁净室环境监测：

微生物
水检测
等等





§ 驾玉生物有严格的保密协议，每个员工必须签署

§ 驾玉为每个客户设立安全的文件夹，权限控制到每个人

§ 驾玉没有自己的产品，没有与客户利益冲突

§ 驾玉内部信息按照项目组固定成员来分发



客户一：中国知名生物制药企业，第一个产品中国和欧洲上市

驾玉服务内容：

§ 领导质量体系核查，纠偏

§ 对于关键BLA申报前的CMC质量问题做技术指导

§ 审核相关BLA章节

§ 协助上市前监管机构GMP审计准备包括模拟审计



客户二：中国知名CAR-T企业，IND申报，临床生产

驾玉服务内容：

§ 领导质量体系核查，纠偏

§ 完成和纠正厂房设施设备验证，工艺控制策略和产品质量标准制定

§ 审核IND CMC章节

§ 主持领导监管机构现场审计

§ 作为质量负责人，QC QA负责人执行临床样品生产的监督，检测，质量问题

解决和产品放行。



客户三：中国MAH创新生物药企业

驾玉服务内容：
全权负责该公司的合规及质量工作，领导CMC决策权包括

§ 管理公司CDMO的生产和产品放行

§ 管理产品国际化的技术转移

§ 制定MAH的质量体系

§ 作为质量受权人对GMP质量问题作出最终决定包括产品放行

§ 作为QC负责人决定产品质量标准，有效期等的制定和修改

§ 撰写可比性实验，质量风险评估等

§ 协助临床CRO制定临床样品供应链计划



客户四：中国国际联合CAR-T企业

驾玉服务内容：

• 符合中美欧各国药典与GMP要求的支原体检测包括

• 方法验证

• 中国药典与欧美药典方法对比实验

• 不同地区药典方法的对比

• 临床样品和关键物料检测



客户五：中国国际联合生物CDMO企业

驾玉服务内容：

• 厂房设计及工程项目

• 设计URS，各阶段设计GMP加质量（工艺匹配）审核

• 与工程交接咨询

• 工程及验证质量体系

• 验证管理及执行

• 公司总体质量体系规划，建立及培训



驾玉生物
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jade.bio


