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2021 中国制药工程大会 

武汉洲际酒店     10 月 12-14 日 

大会主题：落实药品生产主体责任，促进科学管理国际化 

主办：中国食品药品国际交流中心（CCFDIE） 

   国家药品监督管理局食品药品审核查验中心（CFDI） 

      国际制药工程协会(ISPE) 

支持单位：中国外商投资企业协会药品研制和开发行业委员会 (RDPAC) 



10 月 12 日下午 

全体大会 

主持人： 中国食品药品国际交流中心 

开幕致辞 

国家药品监督管理局 

       国际制药工程协会（ISPE） 

药品管理法实施条例修订进展或《药品检查管理办法》解读（待定） 

国家药品监督管理局药品监管司 （拟请） 

国办关于全面加强药品监管能力建设的实施意见解读 

国家药品监督管理局政策法规司（拟请） 

药品检查工作的最新要求 

国家药品监督管理局食品药品审核查验中心 

中国加入 PIC/s 的挑战和机遇   

       PIC/s 主席 

FDA 药品监管最新进展 

FDA 驻华办主任（拟请） 

业界视角  

 

 

10 月 13 日上午 

分会场 A   国际法规更新 

美国 FDA 检查实践  

        PIC/S GMP 介绍  （PIC/s） 

        Stephan Roenninger  欧洲制药协会(EFPIA) 

以色列药品监管与检查 

        国内法规更新（长三角地区与大湾区的药品注册核查工作介绍） 

 

分会场 B   智能制造与智能工厂 

         

       《药品记录与数据管理要求》实施情况 （拟请核查中心） 

        工业界视角看 PIC/S 数据完整性指南  

         Dr Gregory Webber  (Director of Quality and Compliance, GSK) 

https://www.360kuai.com/pc/93483bd826864672b?cota=4&kuai_so=1&tj_url=so_rec&sign=360_57c3bbd1&refer_scene=so_1


智能化/电子化生产制造系统与实施案例   

  生物制药 4.0 – 数字化平台解决方案     

智能化生产制造执行系统（SMART—MES） 

 

分会场 C  抗体药物监管            

2021 生物制药弹性反思 

欧美日国家抗体药物监管和检查 

抗体类药物（双抗及 ADC）质量研究进展    （拟请中检院）  

抗体药物的审评指南/以临床为导向的新药研究  （拟请 CDE） 

先进治疗产品从临床到放大生产的法规考量  （拟请核查中心） 

问答讨论: 生物制药监管如何更好地促进行业快速和创新发展 

下午 

DBS 运营思维助力生物制药企业提质增效   

ADC 药物研发到生产的挑战       

 ADC 药物工艺开发路线和质量控制考量   

创新合作推进双抗药物的工艺开发    

战略合作赋能生物药物的快速交付   

本土化战略帮助生物制药企业降本增效   

先进生物工艺助力抗体药物生产驶入快车道   



建立和运营生产基地加速生物药物规模化生产 

智能化工厂设计助力抗体药物商业化生产   

 

10 月 13 日下午 

分会场 E   先进治疗产品（ATMP）专场 

基因治疗产品的质量控制与监管  拟请中检院 

           创新药的注册检查   （拟请核查中心） 

           先进疗法基因治疗的药学考量和挑战  

  mRNA，拉开划时代创新疗法帷幕    

细胞治疗产品的质量控制和实践    

小组讨论 

 

分会场 F  一次性系统 

2020 版药典和及相关法规 

生物制品原材料风险管理法规解读与实践    

生产用一次性系统质量控制与相容性研究    

生物制药一次性产品和解决方案 

 

 

分会场 D “落实药品全生命周期主体责任，助力行业高质量发展”MAH 交流会（13

日全天） 



上 午 

主题：“MAH 制度实践分享，释放创新动能” 

包括 MAH 及境内代理人相关制度，以患者需求为导向，支持创新，探讨中国

特色与国际视野相结合的业界质量实践，落实 ICH 体系为基础的 MAH 主体责

任。 

DAL 及 VAL 实施条例思路分享  拟请国家药监局政法司 

      对 MAH 落实主体责任的监管思路和期望  拟请上海局、江苏局监管处 

MAH 及代理人监管和业界挑战探讨     

中国特色与国际视野相结合的业界质量实践探讨  

 CMO 与 MAH 在生物制品全生命周期中的分工合作    

问答环节 

下 午 

 

“科学监管”分论坛（建立科学化的监管模式，MAH 检查要点及集团化模式，

质量成熟度实践及风险管控等） 

 
ICH 风险管控理念在科学监管体系中的应用 

拟请食品药品审核查验中心 

 
MAH 检查要点的考量、MAH 及境内代理人相关制度介绍 

拟请食品药品审核查验中心 

质量管理成熟度项目介绍  Jeff  Broadfoot（PDA 工作组负责人） 

质量体系成熟度风险管控和跨国企业实践       

MAH 集团化，EU reflection paper               

Panel 或 Q&A                  讲者及行业代表 

总结 

10 月 14 日上午 

分会场 G  ICH 质量体系实践分享：基于 ICH 体系的质量文化建设及探讨（Q8-10，

Q12）（14 日全天）风险管理、质量体系、全生命周期管理（含上市后变更） 

ICH Q 系列 中国转化实施进展介绍  拟请 ICH 中国办公室 



ICH Q 系列 Q8-Q12 整体介绍   ICH EW 专家，诺和诺德质量和法规副总裁张庆 

  ICH 质量体系实践分享（Q8&11）  ICH EWG 专家，辉瑞 CMC 咨询办公室执行总

监和团队负责人 Timothy Watson 

 
  ICH 质量体系实践分享（Q9&10）   罗氏国际专家（人员待定）；葛兰素史克全球

疫苗质量中国总监 Marcello Colao 

ICH 质量体系实践分享（Q10）     Tomoya Yamada，安斯泰来制药（中国）有限

公司副总监 

中午休息 

ICH 质量体系实践分享（Q9）   Karin Muehlfriedel 博士，拜耳质量副总裁 

  ICH M4Q 支持 ICH Q12 实施及创新药中国上市的作用  ICHQ11 实施工作组专家，

GSK 全球药品注册 CMC 卓越部高级总监 Matt Popkin 

ICH 质量体系实践分享（Q12）  ICH EWG 专家，阿斯利康注册 CMC 负责人 Frank 

Montgomery 博士 

Panel 或 Q&A 

 

分会场 H  药品质量管理及新工艺和新技术 

         生物药品安全检验趋势及考虑要点        

         疫苗生产工艺中新技术应用   

mRNA 疫苗开发的挑战和相应策略   

新型疫苗工艺开发和商业化生产方案    

灭活疫苗的工艺开发策略   武汉所 

 

分会场 I 生物制品工业实践及挑战探讨 

生物制品产业以创新为驱动，在疾病预防、治疗和管理等环节为患者提供安全的用药

保障，是健康中国 2030 愿景的重要支撑。基于生物制品的特殊性，在生产制造、上

市后监管、市场准入及临床使用等方面均有相应的考量。当前三医联动改革加速，对

药品质量、价格、供应的平衡提出新的挑战，对各方的质量合规管理风险需要密切关

注。本论坛将基于监管、准入政策环境，对我国工业界的质量风险管理、质量体系建

立、和全生命周期管理（含上市后变更）进行探讨。 



      1.生物制品的全生命周期质量管理法规要求 (可以对最新发布的已上市生物制

品变更管理办法进行解读，邀请注册司或 CDE) 

      2. 新形势下药品质量风险分析及监管对策 北大教授 江滨  

3. 生物制品的有效质量体系及变更管理实践    

    新形势下各类生物制品发展的质量考量 

     4.疫苗 国药新冠疫苗快速扩产成功案例分享    

     5.胰岛素产能保障影响因素和扩产周期评估研究  中国药科大学 蒋蓉副教授 

     6.抗体药产业健康发展研究  IQVIA 柴研 总监 

   讨论：生物药产业如何高质量健康快速发展 40 分钟 

 

分会场 J  洁净相关环境控制 

         监管要求和法规考量 

         ISPE 技术指导原则 

        洁净相关环境控制监测分析与应用 

        工艺介绍及案例分享 

 

10 月 14 日下午 

分会场 K  口服固体制剂和无菌工艺   

          《口服固体制剂工艺与现场检查指南》编撰情况 

  使用连续生产平台实现批次生产的降本增效 

          无菌工艺模拟试验               

 

分会场 L  技术转移和仿制药一致性评价   

   药品生产技术转移指南及相关规定/一致性评价检查工作情况介绍  拟请核查中心 



          ISPE 技术转移指导原则分享及实践 

          技术转移:  理念、法规与实施         

         药品生产技术转移的项目管理--受托人视角 

 

分会场 M  医学事务赋能药品质量管理   

          医学信息大数据挖掘获取药品质量信号 

          识别和评估源自产品质量的药物安全风险信号 

          MAH 视角下药物警戒核查 

         “医学参与，多方沟通”共筑药品质量安全屏障 

          讨论与问答 

 


