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探寻制药生产高效合规之路
2021 弗戈固体制剂技术交流会圆满落幕——6 月 29 ～ 30 日，由机工弗戈 PHT《制药业》与南

京生命科技小镇主办，天津中医药大学支持的“2021 弗戈固体制剂技术交流会”，在南京江宁生

物医药科技小镇圆满落幕。本届会议以技术交流会和专题培训会的方式，邀请了国内外产学研领

域的专家和学者，通过多角度、多维度的分享与解答，与近百名参会专业人士，共同探讨了固体

制剂关键工艺优化以及研发和生产过程中遇到的各种问题，旨在为制药企业提供研发、生产以及

质量管理的新思路。

文 / 本刊记者  邵杰
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南京生命科技小镇负责人陈昂女士在致辞中同样向与会嘉宾表达了热

烈欢迎。她介绍道，江宁高新区是南京国家高新区的重要组成部分，目前

已集聚生物医药注册企业 600 余家，其中百强生物医药企业 3 家，上市企

业 17 家，同时拥有大量制药领域人才和发明专利。南京生命科技小镇已

经建成了以小试和研发为主体的 30 万 m2 的生命科技小镇研发区、以中试

放大为主体的 10 万 m2 的生命科学加速带，同时正在开发以规模化生产为

主体的 10 km2 的生物医药产业区。为推动研发服务在内的创新生态持续优

化提升，园区正通过增加扶持政策、精准研发、完备平台硬件来加大产业

的培养力度。最后，她预祝会议取得圆满成功，希望全体参会人员在会议

中增进交流，开拓视野，收获友谊。PHT《制药业》项目总监杨琼

会
议开始，PHT《制药

业》项目总监杨琼女

士向与会嘉宾表达了

热烈的欢迎。她表示，近年来，

随着制药行业的快速发展，以及

政策法规日益趋严，行业面临着

药品成本控制，产能提升、质量

合规，新药开发以及制药设备升

级等方面的严峻挑战。如何有效

地解决固体制剂研发、生产过程

中的各种问题，探索和实践创新

的工艺优化和质量管理，成为全

行业关注和亟待解决的问题。本

次会议结合行业热点和痛点话

题，邀请了行业专家学者进行分

享和探讨，旨在为探寻制药生产

高质量和可持续发展之路贡献智

慧和力量。
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天津中医药大学作为一所中国传统医药国际学院，对本次会议也提供了大力支持。

天津中医药大学中药制药工程学院院长李正先生表示，非常荣幸能够与制药业同仁共同

探讨中国制药业转型升级之道，分享中国固体制药的创新技术与应用。在中国制药进入

高质量发展新阶段，面对后疫情时代中国制药行业发展新趋势和制药企业新需求，行业

需要通过加强产学研协同合作，开拓创新，加强新技术、新工艺、新方案、新成果的交

流与合作。作为学院代表，他强调需要重视工程与工艺的研究，思考如何将工程与工艺

紧密结合起来，让技术更好地为健康服务，让政策与创新友好联动，从而为产业发展营

造更加健康的生态体系。

南京生命科技小镇负责人陈昂 天津中医药大学中药制药工程学

院院长李正

弗戈固体制剂技术交流会
技术演讲环节

演讲主题：GMP 实施中工艺验证的困惑探讨

在药品生产与质量管理领域从业 30 多年

的吴军老师，结合多年的科学研究和实践经

验，对目前药品研发与生产工艺验证管理工作

中出现的诸多管理与技术问题进行了分析。根

据国内外法规对药品工艺验证的原则要求，澄

清了工艺验证的本质，并对工艺验证的目的、

类型、基本流程以及持续工艺验证等诸多热点

问题进行了系统化梳理。最后，对药品研发与

生产企业工艺验证管理工作的改进提出建设

性对策。
著名药品生产质量管理与 GMP 领

域专家吴军

广告
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演讲主题：固体制剂智能绿色生产系统案例分享

面对药品市场带量采购的新局面，如何降低制造成本、提高生产效

率是药企面临的新挑战。在主题为“固体制剂智能绿色生产系统案例分

享”的演讲中，李佳升经理重点介绍了长峰金鼎研发的固体颗粒制剂连

续生产系统，他介绍说，该系统以“5H 理论”为基础，实现了全密闭、

自动化、连续生产，符合“中国制造 2025”智能制造的各项指标要求。

该系统具有保质、降本、增效的特点，全面降低了制造成本，现已应用

于以岭药业抗疫药品连花清瘟颗粒生产线。

演讲主题：MES 实施及验证案例分享：制造执行系统——加码智能制

造，助力药企数字化升级

在主题演讲中，郭珺瑶经理主要介绍了制造执行系统（MES）在

制药行业的应用，MES 是一套面向制造企业车间执行层的生产信息化

管理系统，它可以实现对药品生产过程的信息化管控，是医药制造企业

信息化建设的主要部分。她结合具体案例，介绍了 MES 系统的架构、

功能、优势特点以及实施和验证方案等，探讨构建以 MES 为核心的生

产企业信息化系统。通过结合医药制造业本身的产业特点，开发适用于

制药过程的 MES 系统，建设以物料追溯、工艺、质量、设备管理、电

子批记录为核心的管理信息平台，实现对药品生产过程的信息化管控，

加码智能制造，助力药企数字化升级。

演讲主题：高活性片剂生产的智能解决方案

安睿史博士在主题演讲中指出，在制药生产中，高活性物质和有毒

物质的使用越来越多，随之增加的是对操作人员、产品和环境的保护需

求。菲特 Containment Guard 是世界首份在进行最终风险评估之前即表

明了密闭压片机的密闭性能的质量证书。该证书以一个标准化的测试程

序为基础，通过测试得出整机包括工艺设备的密闭性能，对操作人员可

接触的活性物质最大浓度限值进行分级，以方便客户对其设备进行风险

评估。有了 Containment Guard，客户可更快，更简易地将密闭压片机

投入使用，最大程度保证产品、工艺、人员安全。

演讲主题：中药智能制造关键技术与装备

在“中药智能制造关键技术与装备”的主题分享中，李正院长介绍，

虽然中药产业规模较大，但行业整体技术水平并不高，与生物药和化

学药相比，中药具有一些特殊的技术难点，因此也需要特定的技术研发。

天津中医药大学中药制药工程学院的发展目标是希望通过智能技术解

决中药传统产业问题，针对中药行业提质增效和节能减排的目标，天

津中医药大学中药制药工程学院开展了智能制造与绿色制造关键技术

与装备研究，建立了中药先进制药示范线，相关技术在企业得到推广、

实施与应用，同时培养了一批技术人才与团队。天津中医药大学中药制药工程学

院院长李正

菲特（中国）制药科技有限公司

总经理安睿史博士

北京长峰金鼎科技有限公司销售

支持部经理李佳升

发泰（天津）科技有限公司项目

经理郭珺瑶
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演讲主题：优化工艺和加速合规的固体制剂工艺控制和管理系统

数字化工厂的建设使得制药工厂的各业务单元形成一个闭环，各业务单元的信息通过

平台完全共享，打造高效的数字化运营。在主题分享中，蒋博士指出，企业数字化的实施

有三个阶段：以一个工厂为例，第一阶段是数字化转型咨询与设计，第二阶段是数字化建

设与交付，第三阶段是数字化运营与电子批记录快速实施。她针对制药行业的数字化运营

与电子批记录快速实施进行了重点介绍。她强调，数字化转型面临的一个关键挑战是如何

将数据和管理、工艺流程以及人机料法环进行整合。而在数字化实施过程中，如何以合理

的成本为企业带来预期的价值，是需要不断思考的问题。

演讲主题：固体制剂生产工厂中交叉污染的风险评估

李鑫老师在演讲中结合大量生产实践，从三大方面进行分享：一是需要通过对风险管

理技巧与方法的应用，来确定选择风险管理方法的原则，明确风险内部控制流程；二是需

要应用风险管理技巧对固体制剂生产过程中交叉污染的风险源予以识别与评估，根据风险

评估结果确认其风险严重程度，采取相应的控制措施；三是根据质量风险管理过程的结果

来决定用于交叉污染风险所需的技术和组织方面的措施，进一步分析交叉污染风险的途径

或来源，制定交叉污染风险控制的策略，并列举“关键设备的清洁验证风险评估”与“厂

房的设计与布局（从硬件设计上控制交叉污染的风险）”来进一步说明。

药品制造质量管理体系优化与提升专题培训班

施耐德电气（中国）有限公司

蒋能群

国内某制药公司质量总监李鑫

会议第二天，药品制造质量管理体

系优化与提升专题培训班成功举办。四

川科伦药业股份有限公司质量监管中心

总经理王亮，国内某大型合资企业生产

负责人丁勇，以及河南科伦制药有限

公司质量副总经理戴新铭，以 ICH Q8、

Q9、Q10、Q11、Q12 为基础，结合我

国近期发布的《药品上市后变更管理办

法（试行）》《已上市化学药品变更事项

及申报资料要求》《已上市化学药品药学

变更研究技术指导原则（试行）》等最新

法规，系统介绍如何在企业内部搭建基

于全生命周期的质量管理体系，并具体

介绍注射剂的污染控制策略、变更管理

体系的建立和优化、验证管理体系的建

议和优化，帮助制药企业在确保产品高

质量的同时，通过质量体系的优化管理，

降低成本，提高效益，并不断提升企业

竞争力。

机工弗戈 PHT《制药业》作为高效

精准的多媒体互动交流和传播平台，致力

于洞察行业需求，为制药行业工程、研发、

生产全产业链提供具有全球视野的前瞻

性技术应用思路，推动中国制药行业创

新发展。今后，PHT《制药业》将不断思

考和探讨，深化资源整合能力，为制药

行业的专业人士组织更具针对性，具有

实践指导价值的专业会议和培训，为推

动中国制药行业高质量和可持续发展贡

献力量。                                                      ●

四川科伦药业股份有限

公司质量监管中心总经

理王亮

药品制造质量管理体系优化与提升专题培训班成功举办 国内某大型合资企业生

产负责人丁勇

河南科伦制药有限公司

质量副总经理戴新铭
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