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驾玉总公司历史 －天时地利，机不可待！

o 于2017年5月在苏州工业园区正式创立

o 第一二年运营持续创收并且盈利

o 2019年3月在上海张江开始GMP检测业务



驾玉一二期基础建设：苏州园区总部和上海张江GMP实验室
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创始人/总裁, Claudia Lin, 林巧博士

 职业亮点

 加州大学伯克利分校细胞与分子生物学博士

 拥有美国Genentech/罗氏 & 拜耳生物高管领导经验

 拥有20年全球生物药质量管理专家声誉，国际战略视野及生

物药产品开发和商业化运作的经验。

 获享第十二批中组部国家千人专家荣誉

 曾经历任中国知名生物制药企业质量高级副总裁

 有屡次领导拓展国际化商业及团队管理的杰出成就

 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：

*Source: Yiyao Mofang

2017 Total Market Value > 232.1 Million Yuan



MD, MST
Albert Einstein

College of Medicine
Molecular Biology of Spinal Cord

MBA
Univ of Penn

Wharton School of Business
Engineering and Business Management

Manager, Quality Control V.I. Technologies, Inc., New York Run the facility and operation of a molecular biology contract laboratory

Director, Quality Control 
Imclone Systems Incorporated, 

New Jersey
Commercial and clinical QC biochemistry opertations for Mab

Director, Contract 

Manufacturing

Imclone Systems Incorporated, 

New Jersey
Provide management of external GMP partner relations

Sr. Director, Quality Control
Cell Genesys Incorporated, 

Hayward, California
Direct clinical QC operations for biotechnology manufacture

Director, Quality Assurance
Bayer Healthcare

Berkeley, California
Direct commercial QA operations for Hemophilia products

Director, Quality ROCHE/Genentech, Singapore Direct Quality management of biotechnology products

VP, SVP of Quality and 

Operations
JHL, Taiwan and China

Full operational responsibilities for KuBio facility qualification

and product manufacturing

Founder/VP of Quality and 

Regulatory Affairs
CMAB, Suzhou, China Responsible for the concept to facility, system. Team  building

Chief Operating Office
JADE Biomedical

(驾玉生物医药行业)
Responsible for the technical, financial operation and business 

development

总运营管（COO）David Kapitula 的生物药生产质量管理经验



公司商务亮点

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



中国生物制药目前的瓶颈

o 中国生物医药制品市场是一个“金矿”

o 中国中央政府的政策将生物医药定义为“国家战略重点”。给予巨大的政策福利和货币激励

o 在过去的8年里，大部分的进步在于研发管线的积累，以及大量临床早期候选药物

o 然而，中国市场严重缺乏后期及上市的高端生物产品

早期研发

丰富

商业化

的药品

罕见， 没有入欧美日市场

产业化瓶颈



NMPA

(cFDA) 
JADE

驾玉业务与CFDA改革方向高度一致

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

o 提高产品注册审平审批速度

o 严厉打击无良知公司和产品

o 实施ICH政策 指导方针

o 国际标准 的GMP质量管理

o 更新中国药典

o 提高本地制药业的创新能力

o 开放全球医药产品来中国市场

公平竞争

o 让中国生物药走向世界



中国生物制药行业广泛缺乏国际级质量管理专家及领导团队

o 招聘障碍:
o 中国籍的质量管理专家很少

o 高级管理人员更少

o 少数质量专家不愿回中国全职工作

o 回国后的发展平台不够理想:

o 质量专家的职业背景和思维方式受到低价低质的中国

企业文化排挤

o 与研发相比，产品开发和商业化的管理方式差异大

o 制造高质量的药品需要全球化的沟通和操作方式

o 产品质量依赖于良好的敬业团队来共同打造，要有承

担，能坚持做对的事情



o 质量管理承包服务机构-BioCQOTM

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和国际药监药品申报

驾玉为中国生物医药产业化瓶颈提供的解决方案



质量承包业务 BioCQOTM



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：

o 药明生物远远不能满足所有的市场需求

o SGS专门从事小分子药的GMP测试

o 由于缺乏国际水准的GMP指导，其他现有的CDMO公司有很高的合规风险

o 国家CDE检测中心会专向监管为主，服务为辅

o 现有的服务对中国的中小企业来说成本太高：

o 生物药特有的分析方法(如细胞检验,支原体…等)开发和验证非常具有

技术挑战性,需要有资深背景团队：细胞治疗需要合规的快速安全性检测方法

o 语言、距离时差等文化地理的障碍，使国外检测中心不能及时满足中

国当地的需求

市场需求



GMP检测业务



工程项目GMP服务



冷链管理GMP服务



驾玉已有客户及战略伙伴部分名单



驾 玉 生 物
您 可 信 赖 的 合 作 者

请访问公司网址: 
Jadebiomedical.com.cn


