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· �配列から原薬充填までをわ
ずか【8.5ヶ月】で実現

· �出荷判定を標準より30%高
速化し、【45日間】へ短縮

アジャイルな姿勢と
イノベーションを支
えてきた実績 · �プロジェクトごとに適切な

拠点を選定
· �統一された品質管理システ
ムにより、拠点間の技術移
転を迅速化

2拠点、 
統一システム
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Beyond Capacity
Powered by Ownership 

他CDMOでは対応困難とされた非常に厳しいタイムラインのプロジェクトにおいて、
ロッテバイオロジクスはグローバルチームの総力を結集し、強い当事者意識を持ち、
お客様と一体となってプロジェクトを牽引しました。その結果、わずか8.5ヶ月で原薬
（DS）の技術移転を完了させ、FDA等の規制当局の承認も取得、お客様の競合に先駆
けた市場参入の実現に貢献しました。

極めてタイトなスケジュールを克服し
競合に先駆けた市場参入を実現

· 20年以上のGMP製造実績
· 世界62以上の規制当局承認

市場が認めた
商用生産の卓越性
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Mammalian Production Process

Bioconjugation

* 戦略的パートナーシップを通じて対応* 戦略的パートナーシップを通じて対応

Transfection*

Product Capture

Pool Generation & 
Isolation*

Purification

Clarification or Harvest

Clone Expansion 
& Ranking*

Bulk Fill

Cell Culture

MCB, WCB  
Generation

Aseptic Fill & Finish* 

Vial Thaw

· �Clinical : 1.1kL
· �Commercial : 5kL, 15kL
· �High-titer : 3kL

Stainless Steel Bioreactor

Best-in-Class  
Execution at Every Step
「一気通貫」を謳うCDMOは少なくありません。しかし、すべての工程において高
品質を維持する事は、従来のCDMOモデルでは困難でした。
当社はその課題に対し、各領域のトップスペシャリストと連携することで、多様なモ
ダリティに対応する高品質かつ統合されたソリューションを実現しています。当社が
総合窓口としてプロジェクトを統括することで、お客様の管理負荷やリスクを最小限
に抑え、確実性と推進力をもって最短での製品化へと導きます。

· �リンカーおよびペイロード（薬物）の合成 *
· リンカーおよびペイロードのcGMP製造 *
· バイオコンジュゲーションのプロセス開発
· 分析法開発（Analytical Development）
· 複合体（Bioconjugate）のcGMP製造
· 凍結 · 超低温保管（Cryogenic Storage）

AXC（抗体・生体分子複合体）治験用
および商業用製造 · �QOによる出荷試験 

· 安定性試験
· 薬事 · 規制申請サポート
（Regulatory Support）

品質管理・規制対応

Cell Line Development*

Upstream Process

Downstream Process

Bioconjugation

 · 1-10L & 100-1,000L single-use mixers / · 6,700 L buffer prep and storage

Antibody
· �Chrome 0.5 – 10L/min
· �TFF system 

Purification

Payload Linker

· �100 - 1,000L single-
use reactors 

· �Single use isolator

Conjugation / 
Quenching

· �100 - 1,000L single-
use reactors

· TFF system

Antibody 
Reduction

Fill & Finish*

· �Single-use TFF system
· �Automated filling 
machine (bags or 
bottles)

Formulation / 
DS Fill 

Modalities 

モノクローナル
抗体

バイオコンジュ
ゲーション技術

遺伝子組み換え
タンパク質

多重特異性抗体

Mammalian Production

· �セルバンク構築
（RCB / MCB / WCB）
· �分析法開発 · 製造プロセス開発
· 工程特性解析/評価
· プロセスバリデーション

工程開発・技術移転
· �PPQキャンペーン
（プロセス性能適格性評価製造）
· �原薬（DS）製造
· �製剤（DP）製造 *

cGMP製造
· ��Type V DMF（ドラッグマスターフ
ァイル）登録 · 維持

· QOによる出荷試験
· ���安定性試験プログラムの管理
（DS / DP）
· ��薬事 · 規制申請サポー
（Regulatory Support）

品質管理・規制対応

Continuous Centrifugation
Depth Filtration
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1.1kL

5kL

140L

N

N-1

N-2
X4

6

当社の松島（ソンド）バイオキャンパスは、商業生産用に構築された、8基の15kL
バイオリアクターを備える大規模製造拠点です。より大規模な製造能力が必要な際に
は、シラキュース・バイオキャンパスからプログラムをシームレスに移管でき、スム
ーズかつ効率的なスケールアップを実現します。
松島バイオクラスター内に位置する本キャンパスは、主要なベンダーやパートナー
との密接な連携を可能にすると同時に、15kL規模ならではのスケールメリットによ
り、大量製造における売上原価（COGS）の明確な削減効果をもたらします。
最新鋭の新設施設として高度なデジタル技術を導入。リアルタイムモニタリング、プ
ロセスシミュレーション、そしてシームレスなスケールアップ/スケールダウンを実
現します。

当社は、治験薬製造から商業生産に至るまで、シームレスなスケールアッププロセス
を提供します。米国・シラキュース拠点の5kLスケールから、韓国・松島（ソンド）
拠点における15kLの大規模製造へと柔軟に拡張可能です。
高度に連携された当社の拠点ネットワークにより、再検証の手間やコストを最小限に
抑え、プロセスの停滞を防ぎ、お客様の医薬品の市場投入を大幅に加速させます。

Dual Engines, Unified Expertise

当社のシラキュース・バイオキャンパスは、もともと大手グローバル製薬企業の自社
製造拠点として設立された歴史を持ちます。そのため、「委託側」の視点や重要課題
を深く理解した、実戦的な受託体制を備えています。
最大の特徴は、米国において非常に希少な「5kLステンレススチールバイオリアクタ
ー8基」の運用能力です。治験薬製造から商業生産への移行に最適なスケールを提供
します。この独自の「委託側視点」と「確かな製造能力」を基盤に、当社はお客様の
パートナーとして密に連携し、タイムラインの短縮、規制当局からの信頼獲得、安定
的かつ持続可能なサプライチェーンの確立という成果を実現いたします。

· ��For high titer products, 3KL 
bioreactors are utilized as 
production bioreactors

· �Production on a 2-day 
cadence is possible for 
most products currently 
under development

TiterFlex Quad TM

Bioreactor System
X4

3KL

15KL N

N-1

N-2
培地・バッファー調
製室

品質管理（QC）エ
リア、MSATエリア

培養（バイオリアク
ター）ホール、
培地調製ホール室

培養（バイオリアクタ
ー）テックコア、バッ
ファー調製ホール室

精製エリア、コール
ドルーム（低温保管
室）

5F

4F

2F

3F

1F

Jan, 2023 

LOTTE Biologics America 
GMP Ready 

Jun, 2025 

ADC Facility  
GMP Ready

Jun, 2026 (Present) 

Songdo Bio Campus
Mechanical Completion

Nov, 2026 

Songdo Bio Campus  
GMP Ready

Future Expansion 

Bioreactor Configuration

Gravity Flow Design Bioreactor Configuration

Both 
ATF/TFF

Real time monitoring
Raman

120kL 
Total Capacity

8X15,000L
8X3,000L

40kL
Total Capacity

8X5,000L
4X1,100L

Purification
Suites2

Harvest 
Suites2

Timeline

· �高タイター（高発現）品目に
おいては、3kLのバイオリア
クターを生産用バイオリアク
ターとして運用

· �現在開発が進められている大
半の品目において、2日周期で
の連続製造が可能

TiterFlex Quad TM

Bioreactor System
X4

3kL

15kL N

N-1

N-2

As of 2025
62+

Regulatory Approvals

Syracuse, New York, United States

Songdo, Incheon, South Korea
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Cell Line Development (Partner) 

Proces Developments

Analytical Method Development & Qualification

Tox Run (50L)

MFG Readiness

MCB

GMP Batch

CMC & IND Documentation

10
months

LOTTE Biologics
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Ideas to IND 

Turning Science  
into Clinical Reality
Clinical Production Service
医薬品開発は長きにわたり、予期せぬ困難が伴う道のりです。お客様に必要なのは、単な
る作業の受託先ではなく、創薬者と同じ情熱と視点を持ち、確固たる責任を果たす「パー
トナー」に他なりません。ロッテバイオロジクスは、確かな科学的知見、グローバルな2拠
点統合ネットワーク、そして真のパートナーシップ文化を融合させ、開発リスクを徹底的
に低減し、プロジェクトの進捗を加速させます。「高い信頼性」「柔軟な対応力」そして
「革新的な成果」を、お客様、そしてその先にいる患者様へ確実に届けてまいります。

わずか10か月で細胞株開発（CLD）からIND申請までを実現できる、経験豊富なエキスパー
トが確かなソリューションを提供し、開発スピードを加速させます。

Commercial Production Service
マクロ経済の先行きが不透明な現代において、大規模な生産キャパシティを早期に確
保することは、バイオテック企業にとって大きなリスクとなります。ロッテバイオロ
ジクスは、グローバル企業に選ばれてきた「5kLスケール」と、迅速な商業化を可能
にする「最大15kLへの拡張性」を1つの統合システムとして提供します。これによ
り、「科学的妥当性」と「事業における実用性」を両立した最もリスクの少ない最適
な選択肢をご提案します。世界基準の強固な品質管理体制と薬事対応力を基盤に、プ
ロジェクトの柔軟性を最大化させ、確証とスピードをもって成功へと導きます。

Quality You Can Trust

Flexible Capacity  
You can Count on

Kick Off/  
Gap 

Assessment

Verification 
Run or Small-

Scale Run
Engineering 

Run
Clinical 

GMP PPQ Regulatory 
Approval

経験豊富なエキスパートがお客様と緊密に協働し、3〜4か月という迅速かつ円滑な
拠点間技術移転を実現いたします。これにより、タイムラインを厳守した確実な製品
供給をお約束します。

Technology Transfer

Timeline From Preclinical to Commercial Production

Drug Life Cycle

Songdo ~15,000L

Syracuse & Songdo 1,100L~5,000L

Syracuse 50L~1,100L

15,000L

5,000L

1,000L

200L
50L

Preclinical
Research

Early Clinical
Process Development

Commercial  
Production

cGMP Manufacturing

Blockbuster
Large Scale Supply

Late Clinical & Early  
Commercial

Process Validation
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From Cell Culture to Conjugation

All at One U.S. Site

当社のバイオコンジュゲーション施設は、商業スケールでのバイオ医薬品製造経験の
ノウハウに基づき、高活性物質（最大OEL 5レベル）に対応する専用設計となって
います。これにより、最高水準の品質管理、バッチ間の均一性、および優れた製造パ
フォーマンスを提供しています。また、シングルユースシステムを全面採用すること
で、高い柔軟性と迅速なチェンジオーバーを実現し、コンタミネーションリスクを最
小限に抑えています。
シラキュース・バイオキャンパスは、米国東海岸でも希少なバイオコンジュゲーショ
ン専門製造拠点の一つであり、優れた地理的アクセス性を生かし、治験や市場投入ま
での期間を大幅に短縮します。

Flexible and High-quality Bioconjugation 
Manufacturing with Proven Biologics Expertise

Advantages of Using a State-of-the-art 
Single-use ADC Reactors
1. 優れた拡張性（Scalability）
2. 高純度および最大化された製造収率（Production Yield）
3. 製品ロスとコンタミネーションの最小化

Warehouse & Cold Chain Storage
· �24時間365日体制のリアルタイム温度モニタリングおよびアクセス制御（入退室管理）
· �超低温（クライオ）保存エリア：最大59,400Lのキャパシティ
· �原薬（DS）対応の高度な保管ソリューション

· �-20, -60, -80 ℃ Freezers
· 2-8 ℃ Cold rooms
· Five -40 ℃ walk-in freezers
· Freeze/Thawing equipment

10

SoluFlex LinkTM

· �優れた溶解性（Solubility）
· �PK（薬物動態）および有効性の改善

11

ADC Platform

Bioconjugation Capabilities

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Cell line development (Partner)

mAb process development

ADC process development

Non-GMP mAb Tox

Non-GMP ADC DS

cGMP mAb DS

cGMP ADC DS

Parallel Development Process for Antibody and Conjugation

Subject to Change

12
months

· �最高水準の封じ込め設備（目標OEL 
10ng/m³）により、高活性化合物の安
全な取り扱いを確約

High-Potency API Safety
· �ADC・AOC・AXCなど多岐にわたる
複合分子のコンジュゲーション

Scope 
· �自社内での品質管理（QC）、高度な構
造・特性解析、およびグローバル規制
に準拠した薬事サポート

Quality & Compliance
· �100L〜1,000Lのシングルユースリ
アクター（反応槽）

Capacity

· �治験用および商用AXC原薬において、
最大1kLまでの柔軟な製造体制

Scalable cGMP  
Manufacturing· �非高活性バイオコンジュゲート製造

におけるバックアップ設備

Additional Capacity



·  Real-time Data Sharing
·  Internal Tech Transfer

New York, United States

Syracuse
Incheon, South Korea

Songdo
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The Connected Experience: 
Zero-Distance Collaboration

2030 Sustainability 
Management Roadmap

当社では、バーチャルとリアルの製造現場を高度に融合させた、完全統合型デジタル
エコシステムの構築を推進しています。開発・スケールアップ・商業生産の全工程に
わたりデータがシームレスに連携することで、リアルタイムな現場インサイトの獲
得、予防的な意思決定、そしてプロセスの堅牢性向上を実現します。

2023年のESG宣言以降、ロッテバイオロジクスは人権・環境・安全衛生・企業倫理に
関する基本方針を明文化し、体制を整えてまいりました。2026年〜2030年に向けた中
長期方針では、カーボンニュートラル（脱炭素）の高度化、再生可能エネルギー導入の
拡大、ならびに生物多様性の保全を推進し、グローバル基準を満たすサステナビリティ
経営を強力に実践してまいります。

組み込みのデータインテグ
リティ（DI）により、製造
プロセスの厳格な制御と最
終製品の品質向上を実現

製造の機動性を高める、ス
ピーディかつ自動化された
データドリブンの意思決定
を支援

技術移管から商業供給に至
るまで、より透明性が高く
予測可能なプロセスの構築

2023
ESG Declaration

2024 
ESG Principles & 

Policies

2025 
Sustainability  

Report

’23.8 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

Foundation Phase 1. 
Implementation

Phase 2. 
Acceleration

Phase 3. 
Leadership

Achievement ESG 
Roadmap

/ Company-Wide ISO 
Certification

Renewable Energy 
Adoption 

/ Water Resource 
Management

Carbon Neutrality 
Framework

/ ESG Disclosure

ESG Assessment/ 
Supply Chain 
Management

Launch of Long Term 
ESG Roadmap / ISO 
Certificate Initiation

リアルタイムな状況把握と
高い透明性による、お客様
の安心感・信頼の向上

1

スケールアップおよび技術
移管プロセスの最適化

2

拠点間のデータ標準化と迅
速な技術移管を可能にす
る、グローバルITシステム

3

Data 
Governance

System 
Integration

Real-time 
Analysis Digital Twin

Digitalization Roadmap

Customer Service Platform 

Sparger Design CFD Result
(kLa distribution) Not only  Geometric similarity

Simulation Optimization
Production
(15 kL)

Pilot
(500 L)

But also  physics-based similarity 

kLa (P/V : XX, VVM : XX)

Production

8
6
4
2
0

PilotSparger configuration

解析・分析データ

発注・製造状況

ライブバッチ追跡

配送・納期予測品質管理ステータス

LOTTE Biologics

製造記録（Batch Record）
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Songdo Bio Campus Plant 1
2026年6月：工場竣工（Mechanical Completion）
2026年11月：GMP製造対応完了（GMP-Ready）

(Songdo + Syracuse)

Total Capacity in 2026

160,000L

Capacity

120,000L

14

単なる受託企業の枠を超え、パートナーの皆様と「One Team」となってアイデアの
可能性を無限に押し広げるCDMO——それがロッテバイオロジクスです。アイデアを
確かな成果へと変える「架け橋」として、当社のサービス、技術力、統合システムを
用いてパートナーのビジョンを明確にし、事業化への力強い推進力を生み出します。

「限界の先にある、無限の可能性へ」


