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如何選擇 API 合作夥伴，實現策略成功 

策略合作夥伴應(始終)尋求創新和提高化合物或產品價值的方法，並以合作夥伴(而非供應商)的奉

獻精神來達成。隨(合約服務和大量供應商的)重要性日益增加，做出正確的選擇，比以往(任何時候)

都更加重要 
 

1.加速上市的技能 

藥物開發人員越能直接、簡潔管理(藥物上市過程中的)關鍵時程表，產品在短期和⾧期的財務上就

越成功。早期、(密集的)合成分析，實現安全和可擴展的化學反應，是 API 合作夥伴增值的㇐種方

式 
 

2.推動持續優化 

若(您選擇的)小分子 API 製造商，沒有持續專注於持續的製程優化，他們(可能)不是策略藥物供應的

完美合作夥伴。具豐富經驗和遠見的 CDMO，能帶來智慧、(協作的)方法和創新解決方案所需的洞

察力 
 

3.㇐致的供應鏈 

可靠地獲得執行良好的優質供應鏈，是(任何)具重要策略意義的供應商的重要屬性。API 供應商如何

管理自己的原材料供應鏈，是 1 個領先指標。供應商供應鏈和 API 交付的(任何)中斷，都(可能)延遲 
 

4.專注於可持續的工業流程 

那些踐行再利用、回收和減少核心可持續性原則的 CDMO，不僅能帶來環境效益，且(很可能)是最

具成本效益的製造廠家。CDMO 強調提供更清潔的化學品，經由最佳實踐操作和技術掌握，減少對

環境的影響，能更好地實現項目經濟 
 

能提供(更穩定的)化學品和有效批的供應商，更有效率。(那些)在優化加工方法，減少(或回收)中間

體和(其他)有害副產品方面有經驗的人，值得考慮 
 

5.穩健(製程開發方面的)專業知識和經驗 

藥物開發路線越來越複雜，(治療需求旺盛的)API 越來越難製造。穩健的製程開發至關重要，然須與

(深厚的)科學和製程敏銳度相匹配。延伸到故障排除和精鍊合成，尋找新的(或更好的)生產和成本

經濟，及創建更強大、更有效的製程，提高品質和可靠性 
 

6.品質系統和卓越運營 
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實現具㇐致性和透明度的關鍵品質屬性 （CQA） 無疑是(任何)策略供應關係的先決條件。但製藥公

司而言，評估⾧期可靠性和品質潛力時，此為 1 項基本要求和關鍵性能指標(KPI) 
 

針對各種 API，1 個共同的 CQA 標準是：您的 API 合作夥伴能在(所有)初級和中間加工步驟中，有效

管控污染物或雜質 
 

另 1 個 KPI 是有效管控和操作 API 物理屬性的能力。在小分子 API 專案的早期，能準確設計 API 屬性

以滿足藥物處方和藥品 （DP） 目標的供應商，(通常)可提高效率，以便在上市後期加以利用 
 

最後，當與穩健且可重複的製程相結合時，「小分子」API 成為「商業就緒 commercial-ready」API，

製程經確效，可在(藥品的)整個生命周期內實現 
 

最後思考 

API 的合約開發商和製造商，現在在藥物開發策略中發揮著越來越重要的作用。藥物的成功(可能)取

決於合作夥伴的技術和運營能力，及他們合成目標化合物的經驗。考量上述屬性(可能)會在您和您

的 API 合作夥伴間，產生(完美的)化學反應 

Sourec: How To Select An API Partner For Strategic Success (outsourcedpharma.com) 


