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SERVICE
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CDMO GMP

 CDMO 

1
•
•
•

• IND
• GMP-like
• GMP-like
•

2 GMP-like •

3 GMP-like •

1
•
•
•

•
• Full-GMP
•
•
• GMP

2 GMP
•
•
•

3 •

4 GMP
• 10mg~1g
• 3~30L
• /

5

• HPLC
• E.coli  DNA
• E.coli  HCP
• E.coli  RNA
•
•
•
•

6

•
•
•
•
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7
•
•
•

1 GMP
• 10mg~1g
• 3~30L
• /

• Full-GMP
•
• GMP
•
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•
•

•
•
•

1 GMP
• 10mg~1g
• 3~30L
• /

/ 

*
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2 Sanger

pH 2020 ChP 0631

HPLC

E.coli

E.coli DNA q-PCR

E.coli RNA q-PCR

2020 ChP 1143

2020 ChP 1101

DNA 2020  ChP 0401

IND 

CAR-NK 
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•
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•
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 CDMO 

1
•
•
•

• IND

2
GMP-like

• 
• GMP-like
• 
• GMP-like

1
•
•
•

• 
• Full-GMP
• 
• 
• GMP

2 GMP
•
•

3 •

4 GMP
• 5~50L  
• 2~30L

5

• 
• /
• 293T DNA
• 293T
• DNA
• Benzonase
• E1A/SV40
• 
• DNA
• 
• 
• 
• 

6

• 
• 
• 
• 
• LOD

7
• 
• 
• 

1 GMP
• 5~50L
• 2~30L

• Full-GMP
• 
• GMP
• 

2
•
•

•
•
•

1 GMP
• 5~50L
• 2~30L

/ 

*
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2020 ChP 3302

2020 ChP 3301

pH 2020  ChP 0631

2020 ChP 0632

p24

2020 ChP 1143

Benzonase

DNA q-PCR

E1A

SV40

• 

• 

• 50L

• 

• 

• CAR-NK

• BSA

• CAR-NK NMPA IND 

*
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CDMO

CAR-NK NK NK

NK

CDMO

CDMO

1
• 
• 

• IND
• GMP-like
• 
• GMP-like
• 200+

2 • 

3 • 3

4 • 

5 • 

6 GMP-like
• 
• 200mL~20L( )
• 

1 • 

• Full-GMP B+A
• GMP
• 

2 GMP CAR-NK
• 200mL~20L( )
•

3
CAR-NK

• CD3-CD56+  
• CAR
• RCL  
• 
•  
•  
• 
•  
• 

4

• 
• 
• 
• 
• LOD

5

• 
• 
• 
•

1 GMP CAR-NK
• 200mL~20L( )
• 

• Full-GMP B+A
• GMP
• 

2
•
•

•
•
•

1 GMP CAR-NK
• 200mL~20L( )
• 

/ 

*
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CAR

NK

Real-time PCR

RCL BaEV Real-time PCR

CAR Real-time PCR

pH 2020 ChP 0631

2020 ChP 3301

2020 ChP 1143

2020 ChP 1101

• 

• 

• B+A Full-GMP

• 

• 

• 

• 200+ IIT 

• NMPA CAR-NK IND 

• CAR-NK 

*

PBMC  NK
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GMP QA GMP

CDMO GB/T 29490-2013

• PPT

• /

• 

• PPT

01 03

0402
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CAR-NK Time-line

IND BLA 

• 

• 

• /

• 

• / /

• /

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• /

• 

• 

• 

M1 M2 M3 M4 M5 M6 M7 M8 M9 M10 M11 M12 M13 M14 M15 M16 M17 M18 M19 M20 M21 M22 M23

1

1

3

EOPC

3

3

 

Pre-IND

IND
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IIT

IIT

CMC

CXO

CXO
SERVICE
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PLANT AND 
FACILITIES

GMP
3000m2 7000m2 GMP

HiLenti® HiCellx®

CAR-NK TCR-T

NMPA, FDA, EMA cGMP

· 
· 50L
· 
· + DNA+mRNA
· 

· 
· 50L
· 
· +
· 

· B+A
· 
· 
· 
· 10 B+A

· 80
· PCR
· 
· 50

15 200 10 B+AB+A
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EQUIPMENT

CAR-NK WAVE

CMC

CMC

CMC
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CMC
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