
2022中国制药工程大会 
 

青岛西海岸威斯汀酒店    9 月 27 日至 29 日 

 

大会主题：落实药品安全生产责任，促进产业高质量发展 

 

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：中国外商投资企业协会药品研制和开发行业委员会  (RDPAC)



9月 27日上午 
大会注册   
CHINA-PHARM2022展览会参观 

 

9月 27日下午  全体大会 

9月 28日上午 
分会场 A 
MAH交流会   

分会场 C 
智能制造和智能工厂

分会场 E 

生物制药的趋势和挑战 

分会场 F 
        PIC/s培训 

9月 28日下午 
分会场 B 

国际法规更新 

（海外检查/远程核查）

分会场 D 
原辅包质量管理和一

次性系统 

分会场 G 
核查系统内部会议 

9月 29日上午 
分会场 H 

质量风险管理 

（ICH Q系列） 

分会场 J 
连续制造（ICH Q13）

分会场 L 
药品生产新工艺和新技术 

 

9月 29日下午 
分会场 I 

临床用药供应链管理 
分会场 K 

中试及工艺验证 

分会场 M 
检查员队伍建设交流 

   

 



9 繞 27 粄副嬬 
吐奵慌聬単褣吐唗鵳遤劈騦！槓纥靨単褣鸑鵂橇咺蠭鸑ꦼ輷
鴪痩堜霋皦奉硿簲硼娐騦！剴橇꣢馯輑屓娑姿夬簙蚋娅鸟副滍
崡务愾粉粄娅堃 PICs 
雳곿MAH 騗驸騦！嬵靈纸奓去锐卿ㄋ霦卝ㄋ絑蠒愾堸崡愾撦
叭劈聤咺确雭 

9月27日下午 

剰 
 
  
嬬 

堉呠擌吐  
劶睫卿务愾굹嵴蚋嵴愾꣢単褣务燭  

13:30 - 14:00 
蚋嵴樚堉溤呮痩筦崡繎簙銳螛 
愾橸蚋嵴騦鬑！锐歳곭欈 眺霼  

14:00 - 14:30 
ㄔ蚋嵴！锐衼橇簲绱咺ㄕ啙雧玐墀鍒靀 
愾橸蚋嵴騦鬑！锐歳驨堟鿈꡶ 眺霼  

14:30 - 15:00 
蚋嵴聈翀脧翀溤呮馯繎簙銳螛 
愾橸蚋嵴騦鬑！锐歳굹嵴蚋嵴橋聈翀낉务燭眺霼   

15:00 - 15:30 
务愾蚋嵴騦！馯愾꣢嬵靈剴屓呮 
鼦皪崡愾꣢屓呮尽    

15:30 - 16:00 
繠愾 FDA 蚋嵴騦！繎簙鵳殙 
繠愾 FDA 끸嬳娂娑锐劶叟 翘唢 Jonathan Chapman 

16:00 - 16:30 2022 潿 PIC/S 劶銳溤呮玐墀 

 
 

9 繞 27 粄 1900-2100   
蚋嵴霦卝餘ꆀ濜靍吐   
雳곿霦銕奓嵴夑蚪霦卝愾撦騗掫霚輷聤咺确雭; 脨氕稇騗掫痩娃
聤咺 
眺鼜霼歳곭欈ㄋ筛衼尽ㄋ騦！尽ㄋ袟塀尽ㄋ聈翀ㄋ驸歳

 
 



 
 
9月28日上午 

夑吐憚 A    硼鵳衅橇 MAH 劶呠餓叟娑姿騦！腊姿炆霃  

副 

 

  

嬬 

劶곿硼鵳衅橇 MAH 劶呠餓叟ꛏ欃蚋！衼绱咺鍒靀潿盟꧋愕 MAH霦銕奓
嵴夑蚪𫔶蚋嵴騦！脧翀𫔶辒輷霢곿剴遤劈騦！槓纥靨去邍鵳遤単褣确雭ㄌ堉擐
劶睫卿  

08:30 - 09:00 

蚋！衼橇簲绱咺牸騟寷雦够夑卣 
- 橇簲绱咺霃雦聠罴崡鵳殙 
- 橇簲穸呮睳嬿副滍屜尊縻꧋愕嫇！锐霦銕奓嵴夑蚪霦卝 
- ꂁ攗去锐卿絑蠒寷褣鸑衼錞馯橇簲雦够粚ꢂ邍 

眺霼愾橸蚋騦歳筛衼尽 

09:00 - 09:40 
蚋嵴潿盟衼錞鍒靀 

眺霼愾橸蚋騦歳騦！尽 

09:40 - 10:10 
霦銕奓嵴夑蚪霦卝騦！夑卣 

眺霼蟋蔼歳  

10:10 - 10:30 

MAH 고驘夑卣 
- 騗掫 MAH 
- 夑蚪霦卝 
- MAH ꧋屓莲炩 

眺霼槓纥靨 

10:30 - 11:00 霦銕奓嵴夑蚪霦卝馯굥ꤗ！锐崡愾꣢絑낉夑卣 

11:00 - 11:40 匹娐𫫇韕 

 

副 

 

  

嬬 

夑吐憚B   絬腊奓鸣崡絬腊溤宇 

劶睫卿:  

08:30 - 09:00 ㄔ⾴蕐霦卝脧낉靅榦嫇雵焲皪纥睳嬿熀螛琍錛︵ㄕ 



09:00 - 09:30 絬腊嫇/靅榦嫇霦卝奓鸣禹絡剴橇簲聤咺   

09:30 - 10:00 GAMP5葻敥荈娐嫇霦卝橇騨睳嬿⺮匯鉒芆鶣    

10:00 - 10:30 箤榳嫇溤宇禹絡霃雦罌ꆀ     

10:30 - 11:00 敱呢橋雦槍埁箤研    

11:00 - 11:30 啈狾嫇奓蚋鲨ꢂ霃雦剴炆霃炆雳    

 
 
9月28日下午 

副 

 

  

嬬 

夑吐憚C  愾꣢衼錞縻簙 襮撦脧翀/鵴龆聈翀 

劶睫卿: 嬳謟-꣚簗奁濼 

13:30 - 14:00 
繠愾FDA脧翀橇騨 

繠愾FDA끸嬳娂 熅樾 

14:00 - 14:30 襮撦脧翀寷鵴龆聈翀馯騦！罌ꆀ    
眺霼聈翀务燭 

14:30 - 15:00 
MAH 脧翀銳輷騦！鍒靀 
眺聈翀务燭痰副襮歳  

15:00 - 15:30 薈騼鵴龆脧翀𬴂厙寷橇穸絑낉夑卣 Matthew Hurst 

15:30 - 16:00 EU reflection paper 馯橇簲玐墀厙絏 
 

 

 

16:00 - 16:30 単褣雭雿  

 

剰 
 
  

夑吐憚 D   宯鳇媨餘ꆀ！锐崡剣蕾犉禹絡 
劶睫卿:  

13:30 - 14:00 剣蕾犉咦霳禹絡굥ꤗ硹奓馯确雭   眺霼 愾橸蚋堦昸 



嬬 14:00 - 14:30 剣蕾犉ꂁ觃皪纥    

14:30 - 15:00 剣蕾犉緵鄳卝嵴馯霃雦罌ꆀ愐稇   

15:00 - 15:30 剣蕾犉霦卝禹絡寷封殙馋娴     

15:30 - 16:00 蚋媨绚霦卝餘ꆀ！锐錞薴           

16:00 - 16:30 袟欕奨堸媨绚堉荈娐詙裟溤蒌馯鰽封崡낉霆    

 
 

副 
 
  
嬬 

夑吐憚 G   PIC/S 拂雲驸歳寷驸紩脧翀峔 
劶睫卿 

09:00 - 09:45 务愾娅堃 PIC/S 繟堟溤呮玐墀寷牸罌    

09:45 - 10:15 GMP 籹蝒꣡焲  

10:15 - 10:45 GMP 餘ꆀ呠禹 

10:45 - 11:15 娅堃 PIC/s 欃痪愾蚋嵴霦卝叭劈馯瞇痲崡纸麁 

11:15 - 11:45 
pic/s 欃屍愾騦！纸缨霉吪絑낉馯夑卣    
pic/s 奵劶漋  Tor Gråberg 

 

9月28日全天 

夑吐憚E  霦銕奓蚋卝劈封殙馋娴崡瞇痲 

劶睫卿: 

副 

 

08:30 - 09:15 盎呠碫蚋嵴钗憚脧翀睳嬿       聈翀务燭 

09:15 - 10:00 盎呠噌翫蚋銕ꬋ劬澫鰽Ｎ皪纥睳欈宯太   眺霼蚋橋务燭 



  

嬬 
10:00 - 10:30 

澺霳眔繆埒靶橇粚憄絁騦褰CHO絈脅拂堫务馯堟ꝶ鵂龆審箤崡餘ꆀ

殥犉   

10:30 - 11:00 CCS寷覃蛦簬聤      

11:00 - 11:30 霦銕蚋卝劈封殙筛𫮃聠罴覰駳勸 

吁  狾 

剰 

嬬 

13:30 - 14:00 霦銕蚋樾叛崡ꅷ餝纸奓 

14:00 - 14:30  拃愐衖韡奓嵴馯餘ꆀ崡硹奓           

14:30 - 15:00 곿驘熅樾    

15:00 - 15:30 霦銕崡撑练奓奨溤蒌崡溤龆馯堟禹    

15:30 - 16:00 霦銕蚋霦卝霳拂堫拃馯剣菚銳螛寷拂堫拃馯愾卝嫇繋去  

16:00 - 16:30 頱蛦鲿呠拃愐衖韡蚋銕馯溤蒌炏封  

 
 
9月29日上午 

夑吐憚H  餘ꆀ굥ꤗ！锐ICH Q禹夦 

副 

 

  

嬬 

劶睫卿:  

09:00 - 09:30 
ICH Q9굥ꤗ！硹锐爽憄鼦槓騦！呠禹务馯澺霳 

眺霼聈翀务燭 

09:30 - 10:00 
ICH Q 务愾鲮嫇橇簲鵳殙  

眺霼ICH务愾娂堓橑 

10:00 - 10:30 
Revision of ICH Q1 and Q6 and the new ICH Quality framework  
ICH Q1 Q6啙雧鉒寷簙ICH餘ꆀ呠禹 



Matt Popkin孄摢袆堛稇尴埕堉锋蚋嵴袟塀CMC嬻馊鿈넞紩犦騦

EFPIA lead on the ICH QDG  

10:30 - 11:00 ICH Q9剴哔澺Ꝇ鿍嘰犉 

11:00 - 11:30 
ICH Q10 PQS 

꣚簗奁濼 

11:30 - 12:00 
ICH M4CTD 

霿崡霿燚餘ꆀ崡衼錞屓錞妭犦鄪ICH EWG剽橸 

 

夑吐憚J  鵶絯奓鸣ICH Q13 

劶睫卿: 

副 

 

  

嬬 

08:30 - 09:15 ICH Q13剽橸絆    

09:15 - 09:45 鵶絯嫇霦卝馯衼錞銳螛剴橇咺  

09:45 - 10:15 鵶絯奓鸣溤蒌馯脧翀堟ꝶ輷    

10:15 - 10:45 鵶絯皪纥澺霳务馯瞇痲剴欃𫮃   

10:45 - 11:15 堟匱喲娑鵶絯霦卝溤蒌碻넞奓蚋溤劈🅊匬姿馯牸罌碻餘ㄋ꣭纡剴揚
筦   

 

副 

 

  

嬬 

夑吐憚L   蚋嵴霦卝簙溤蒌崡簙皪纥 

劶睫卿:  

08:30 - 09:00 蚋嵴橋霉鵂龆务繟愐脧翀岔娐溤呮龆澴  眺霼  CDE 

09:00 - 09:30 蚋嵴霦卝簙皪纥簙溤蒌澺霳剴霦卝餘ꆀ翶墢硹奓 

09:30 - 10:00 裂墖橑蟎群硹奓𫮃鞒务馯詙裂覃蛦堟袟輷   



10:00 - 10:30 夬簙剣去檖꡻夔屟褣溤蒌罌ꆀ    

10:30 - 11:00 诐駈薈騼簙Annex 1 馯PUPSIT 霃雦剴橇騨    

 雭雿剴꡼𫫇 

 
9月29日下午 

剰 

 

  

嬬 

夑吐憚I   劬澫霳蚋哔澺Ꝇ！锐 

劶睫卿: 

13:30 - 14:00 ㄔ蚋嵴霦卝餘ꆀ！锐錞薴ㄕ劬澫霚낉霳蚋嵴꣡焲    聈翀务燭 

14:00 - 14:30 劬澫霚낉繎咑橇騨          

14:30 - 15:00 WHO封滎馯ㄔ霚낉霳蚋嵴GMPㄕ睳嬿啙雧虊聤 

15:00 - 15:30 簙煊娴剰哔澺Ꝇ！锐馯瞇痲 

 

剰 

 

  

嬬 

夑吐憚K   溤蒌鰽Ｎ寷溤蒌낉霆 

劶睫卿: 

13:30 - 14:00 蚋嵴袟塀聈翀銳輷剴夹樾宯太蚋槓鰽奓崡霦卝钗憚霚遤 

14:00 - 14:30 籹蝒卝嵴馯蟎群硹奓𫮃鞒 CCS    

14:30 - 15:00 ISPE Good Practice Guide: Good Engineering Practice  

15:00 - 15:30 躛蝒溤蒌낉霆簬聤 

15:30 - 16:00 雭雿剴꡼𫫇 

 



剰 

 

  

嬬 

夑吐憚M   脧翀峔ꢭ叼炆霃単褣 

劶睫卿: 

13:30 - 14:00 脧翀峔！锐篎叙厙絏寷鍒靀 

14:00 - 14:30 脧翀峔ꢭ叼炆霃絑낉夑卣 

14:30 - 15:00 脧翀峔ꢭ叼炆霃絑낉夑卣 

15:00 - 15:30 脧翀峔ꢭ叼炆霃絑낉夑卣 

15:30 - 16:00 犦絕 

 


