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最高のソリューションを提供する
PrestigeBiologicsのCDEMO

EU-GMP Certified

The Right CDEMO
Partner for You,



プレステージバイオロジックスは、バイオ医薬品の初期開発から商業生産に至る医薬品開発のライフサイクルに
対する完璧なソリューションを提供するバイオ医薬品専門CDMO会社です。

完璧に確立された抗体医薬品製造能力に基づき、独占技術である「Alita Smart BioFactory ™」による カスタマ
イズド型製造工場でアップグレードされたCDMOサービスであるCDEMOを提供します。

INNOVATION FOR LIFE

2015. 06. 
法人設立

2019. 09.  
食品医薬品安全処GMP認証取得

2021. 03. 
KOSDAQ上場 

2023. 04. 
 第2工場増築及び竣工

2022. 02. 
欧州医薬品庁GMP認証取得

2017. 08. 
ベンチャー企業確認および企業付設研究所認定

2016. 11. 
忠清北道経済自由区域庁とMOU締結 

2018. 05. 
第1工場および研究所竣工

2020. 11. 
KOSDAQ上場予備審査承認 

2021. 11. 
KOSDAQ上場予備審査承認 

2022. 03. 
第4工場竣工

1 Campus

Best 
CDMO 
Awards 

2022

登録 9
審査 4

CDMOアワード パテント リファレンス

13+ 49 
Batch
以上 

•EU-GMP
•韓国-GMP
• WHO(SGS) 
-GDP

•  ISO 9001: 
2015

154,000 L
生産能力 訓練された生産人材 主要認証

P1    6,000 L
P2   28,000 L
P3  88,000 L
P4  32,000 L

200+
82%

R&D/Quality 
Workforce

Plant 
1

PIONEER 
6,000L

SUITE
× 1

SUITE

× 1

Plant 
2

FRONTIER 
28,000L

SUITE
× 2

2 Campus

Plant 
4

ADVENTURE
32,000L

SUITE

× 2

SUITE

× 2

Plant 
3

VOYAGER
88,000L

SUITE

× 8

PRESTIGE 

BIOLOGICS 

History 
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プレステージバイオロジックスは、初期開発から商業生産に至るお客様の開発・製造ニーズに専念しています。
参入時期が重要なバイオ医薬品市場において、お客様はOne-Stop Solutionサービスを通じて手間のかかる複数
の契約なしに迅速かつ効率的に医薬品を市場に出すことができます。

ONE STOP SOLUTION

Planning

Scale Up

Formulation

QC Testing

Serialization

Freezer

Transportation

Lot Release

Stability

Tech Transfer

Analytical Method

Biosafety Testing

De-Labelling & Labelling Controlled Ambient Temperature

Upstream Process

Downstream Process

Packaging for small clinical product to 
large quantities of commercial product

プレステージバイオロジックスは、さまざまなお客様とコミュニケーションをとり、お客様の視点によっ
て必要なサービスを持続的にアップグレードしており、今後もバイオ医薬品製造市場の先駆的な企業とし
てリーダーシップを強化していきます。

Development

Analytical Test

Labelling & Packaging Storage Distribution

Validation

Stability

Drug Substance

Manufacturing

CommercialClinical

Validation

Stability

Comparability Study

Drug Product

Clinical Commercial
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The Right CDEMO 

Partner for You

Engineering

Warehouse Capacity

プレステージバイオロジックスは、お客様の医薬品に対して、より迅速で効率的であり、自動化されて合理的な
価格のサービスを提供します。プレステージバイオロジックスは「Alita Smart BioFactory ™」をベースにアッ
プグレードされた CDMOサービスであるCDEMOサービスを提供することで、施設設計から医薬品製造まで最適
なソリューションを提示します。

●    最適な工程エンジニアリング：製品カスタマイズド型製造施設および工程
の設計

●    生産性向上エンジニアリング：プロセスのボトルネック解消による工程時
間の短縮およびバッチ回転率増加

●    コスト削減エンジニアリング：デジタルAIに基づくプロセスおよびSingle-
Use Systemによる労働力削減

プレステージバイオロジックスは、韓国国内で初めてFull Single-Use-Systemを構築しました。Single-Use-
Systemは従来のStainless steelより汚染が少なく、バッチ間の 洗浄時間を減らし、バッチ生産数を増やすこと
ができるメリットがあります。これにより、迅速かつ簡単に生産が可能です。高い品質と一貫性を提供するプレ
ステージバイオロジックスの初期開発から商業生産までのFull-Value-Chainをご体験ください。

The Best Solution for 

Biomanufacturing

Storage/Pacakging

包装は、患者が使用するバイオ医薬品の安全性・安定性・有効性を保証する重要な
プロセスです。プレステージバイオロジックスは、小さな臨床製品から商業用医薬
品まで統合包装サービスを提供できます。プレステージバイオロジックスを通じて
統合CPOサービスをご体験ください。

●    製品・原材料・資材保管サービス
●     医薬品・治験薬受託包装加工 (ダブルブラインド包装サービス)
●    出荷およびコールドチェーン輸送サービス

Upstream Process Downstream Process

From Clinical

Cell-line Development Process Development  / Analysis Scale-up / Tech Transfer

DP Process Fill & Finish Robotic DP equipment

to Commercial

Double-blind / Open-label Secondary Packaging Robotic Storage

場所 貯蔵施設 ストレージ容量です 温度範囲です

Campus Ⅱ

常温保管所 3600 Pallets 常温(15~25℃)
冷蔵保管所 1 78 Pallets 冷蔵(2~8℃)
冷蔵保管所 2 66 Pallets 冷蔵(2~8℃)
冷凍保管所 1 78 Pallets 冷凍(-25~15℃)
冷凍保管所 2 66 Pallets 冷凍(-25~15℃)
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Prestige Biologics' 
の改善されたCDEMOサービスは、
優れた効率性と生産性を提供します。

Contact Us 
Te l : +82-43-232-1552                       
Fax : +82-43-233-1552
Mobile : +82-10-4401-9913
E-mail : bd@prestigebio.com          
Address :  (28161) 197 Osongsaengmyeong 1-ro, Osong-eup, 

Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do
Homepage WhatsApp


